Anexo 111

Emendas as secc¢des relevantes dos resumos das caracteristicas do
medicamento e dos folhetos informativos
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Emendas a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e folhetos informativos para Dianeal, Extraneal e Nutrineal, como aplicavel.
As alteragdes estdo assinaladas com as palavras em caixa cinzenta

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
DIANEAL PD4

6.3 Prazo de validade

O prazo de validade na embalagem é de 24 meses
(12 meses para medicamentos fabricados apenas em Alliston).
O medicamento, depois de retirado da sobrebolsa, deve ser usado imediatamente.

EXTRANEAL
6.3 Prazo de validade

2 anos.
12 meses (para medicamentos fabricados apenas em Alliston).
O medicamento, depois de retirado da sobrebolsa, deve ser usado imediatamente.

6.5 Natureza e contelddo do recipiente

Recipiente flexivel de PVC contendo 1,5; 2,0 ou 2,5 litros.
O conector Lineo que pode equipar a linha de transferéncia Y do saco duplo contém 10,5% de pomada
iodopovidona.

1,5L 6 unidades por caixaSaco Unico Sist Il (conector luer)
15L 6 unidades por caixaSaco unico Sist Il (conector spike)
15L 6 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector luer)
15L 6 unidades por caixaSaco duplo Sist |1l (conector spike)
15L 6 unidades por caixa Saco duplo (conector lineo)

2,0L 8 unidades por caixa Saco unico Sist Il (conector luer)
2,0L 8 unidades por caixa Saco unico Sist 11l (conector spike)
2,0L 8 unidades por caixa Saco duplo Sist Il (conector luer)
2,0L 8 unidades por caixa Saco duplo Sist 11l (conector spike)
2,0L 6 unidades por caixa Saco duplo Sist Il (conector luer)
2,0L 6 unidades por caixa Saco duplo Sist 111 (conector spike)
2,0L 5 unidades por caixaSaco Unico Sist Il (conector luer)
2,0L 5 unidades por caixaSaco unico Sist Il (conector spike)
2,0L 5 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector luer)
2,0L 5 unidades por caixaSaco duplo Sist 11l (conector spike)
2,0L 5 unidades por caixa Saco duplo (conector lineo)

25L 5 unidades por caixaSaco unico Sist Il (conector luer)
25L 5 unidades por caixaSaco unico Sist Il (conector spike)
25L 5 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector luer)
25L 5 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector spike)
25L 4 unidades por caixaSaco Unico Sist Il (conector luer)
25L 4 unidades por caixaSaco unico Sist 111 (conector spike)
25L 4 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector luer)
2,5L 4 unidades por caixaSaco duplo Sist Il (conector spike)
2,5L 4 unidades por caixaSaco duplo (conector lineo)
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E possivel que nédo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

NUTRINEAL
6.3 Prazo de validade

2 anos.
12 meses (para medicamentos fabricados apenas em Alliston).
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EXTRANEAL

5. Como conservar Extraneal

FOLHETO INFORMATIVO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar na embalagem de origem.

N&o conservar abaixo de 4°C.
N&o utilize EXTRANEAL ap6s o prazo de validade. A data esta escrita no rotulo da embalagem e no
saco apo6s a abreviatura Exp. e o simbolo . O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Elimine EXTRANEAL conforme lhe foi ensinado.

Volume

1,5L
1,5L
2,0L
2,0L
2,0L
2,0L
2,0L
2,5L
2,5L
2,5L
2,5L

NUmero de
unidades por caixa

ArhOOIOTUOIO WOWOO O

O conector Lineo contém iodo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Embalagem

Saco unico (APD)
Saco duplo (CAPD)
Saco unico (APD)
Saco duplo (CAPD)
Saco duplo (CAPD)
Saco unico (APD)
Saco duplo (CAPD)
Saco unico (APD)
Saco duplo (CAPD)
Saco unico (APD)
Saco duplo (CAPD)
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Tipo de conector(es)

luer /spike

luer / spike /lineo
luer/spike
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike / lineo
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike / lineo



