Priloha III

Zmeny prislusnych casti spc a pil
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Zmeny ktoré maja byt podl'a potreby zahrnuté do prisluénych &asti SPC a PIL pre Dianeal,
Extraneal.
Zmeny sU zvyraznené v Sedom ramiku.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

DIANEAL PD4

6.3  Cas pouzitel'nosti

Cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj je 24 mesiacov

12 mesiacov (iba pre liek vyrobeny v Alliston, Kanada a North Cove, USA).
Liek sa po vybrati z vonkajSieho ochranného obalu musi pouzit ihned.
EXTRANEAL

6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky

(12 mesiacov iba pre liek vyrobeny v Allistone, Kanada a North Cove, USA).
Liek sa po vybrati z vonkajSieho ochranného obalu musi pouzit ihned.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vak z PVC s objemom 1,5 litra, 2,0 litre alebo 2,5 litra.

Konektor Lineo, ktory méze spéajat Y trubicu dvojvak, obsahuje 10,5 % mast jddovaného povidénu.

1,51 8 jednotiek v Skatuli Jednovak (Luer konektor)
1,51 8 jednotiek v Skatuli Jednovak (Spike konektor)
1,51 8 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Luer konektor)
1,51 8 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
1,51 6 jednotiek v Skatuli Jednovak (Luer konektor)
1,51 6 jednotiek v Skatuli Jednovak (Spike konektor)
1,51 6 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Luer konektor)
1,51 6 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
1,51 6 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Lineo konektor)
2,01 8 jednotiek v Skatuli Jednovak (Luer konektor)
2,01 8 jednotiek v Skatuli Jednovak (Spike konektor)
2,01 8 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Luer konektor)
2,01 8 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
2,01 6 jednotiek v Skatuli Jednovak (Luer konektor)
2,01 6 jednotiek v skatuli Jednovak (Spike konektor)
2,01 6 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Luer konektor)
2,01 6 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
2,01 5 jednotiek v skatuli Jednovak (Luer konektor)
2,01 5 jednotiek v Skatuli Jednovak (Spike konektor)
2,01 5 jednotiek v skatuli Dvojvak (Luer konektor)
2,01 5 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
2,01 5 jednotiek v skatuli Dvojvak (Lineo konektor))
2,51 5 jednotiek v skatuli Jednovak (Luer konektor)
2,51 5 jednotiek v skatuli Jednovak (Spike konektor)
2,51 5 jednotiek v skatuli Dvojvak (Luer konektor)
2,51 5 jednotiek v Skatuli Dvojvak (Spike konektor)
2,51 4 jednotky v Skatuli Jednovak (Luer konektor)
2,51 4 jednotky v Skatuli Jednovak (Spike konektor)
2,51 4 jednotky v Skatuli Dvojvak (Luer konektor)
2,51 4 jednotky v skatuli Dvojvak (Spike konektor)
2,51 4 jednotky v Skatuli Dvojvak (Lineo konektor)

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EXTRANEAL

5. Ako uchovavat EXTRANEAL

Uchovavajte v pévodnom obale.

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Uchovavajte pri teplote prevysujlcej 4°C.
Nepouzivajte EXTRANEAL po datume exspiracie. Datum expiracie je uvedeny na Skatuli a na vaku

za skratkou Exp. a symbolom Z. Datum expiracie sa vztahuje na posledny der v mesiaci.
e Zlikvidujte EXTRANEAL tak, ako ste boli vyskoleny.

Objem Pocet jednotiek
v Skatuli
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Konektor Lineo obsahuje jod.

Typ vaku

Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD)
Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD)
Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD)
Jednvak (APD)

Dvojvak (APD)

Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD)
Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD)
Jednovak (APD)
Dvojvak (CAPD

Nie vSetky typy baleni musia byt uvedené na trh.
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Typ konektora

luer /spike

luer / spike

luer /spike

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

luer / spike

luer / spike / lineo
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike /lineo



