Bilaga 111

Andringar i berorda avsnitt i produktresuméer och bipacksedlar
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Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktresumé och bipacksedel foér Dianeal
och Extraneal, som tillampligt.
Andringarna ar markerade med en gra ruta

PRODUKTRESUME
DIANEAL PD4
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for produkten i sin forpackning ar 24 manader
12 manader (enbart for produkt tillverkad i Alliston, Canada och North Cove, USA).
Nar ytterpdsen avlagsnats bor l16sningen anvandas omedelbart.

EXTRANEAL

6.3 Hallbarhet

2 ar.
12 manader (enbart for produkt tillverkad i Alliston, Canada och North Cove, USA)
Nar ytterpasen avlagsnats bor 16sningen anvandas omedelbart.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Flexibel PVC-behdllare innehallande 1,5, 2,0 eller 2,5 liter.
Lineo-kopplingen som kan finnas pa Y-slangen pa DUO-pasen, innehaller 10,5% povidonjodsalva.

1,5 liter x 8 Singelpase System Il (luerkoppling)
1,5 liter x 8 Singelpase System |11 (spetskoppling)
1,5 liter x 8 DUO-péase System Il (luerkoppling)
1,5 liter x 8 DUO-pase System Ill (spetskoppling)
1,5 liter x 6 Singelpase System Il (luerkoppling)
1,5 liter x 6 Singelpase System 111 (spetskoppling)
1,5 liter x 6 DUO-pése System Il (luerkoppling)
1,5 liter x 6 DUO-péase System 11 (spetskoppling)
1,5 liter x 6 DUO-péase (Lineo-koppling)

2,0 liter x 8 Singelpase System Il (luerkoppling)
2,0 liter x 8 Singelpase System 111 (spetskoppling)
2,0 liter x 8 DUO-pase System Il (luerkoppling)
2,0 liter x 8 DUO-pase System 111 (spetskoppling)
2,0 liter x 6 Singelpase System Il (luerkoppling)
2,0 liter x 6 Singelpase System 111 (spetskoppling)
2,0 liter x 6 DUO-péase System Il (luerkoppling)
2,0 liter x 6 DUO-pase System |11 (spetskoppling)
2,0 liter x 5 Singelpase System 11 (luerkoppling)
2,0 liter x 5 Singelpase System |11 (spetskoppling)
2,0 liter x 5 DUO-pase System Il (luerkoppling)
2,0 liter x 5 DUO-péase System 111 (spetskoppling)
2,0 liter x 5 DUO-pase (Lineo-koppling)

2,5liter x 5 Singelpase System 11 (luerkoppling)
2,5liter x 5 Singelpase System 111 (spetskoppling)
2,5liter x 5 DUO-pase System Il (luerkoppling)
2,5liter x 5 DUO-pase System |11 (spetskoppling)
2,5 liter x 4 Singelpase System Il (luerkoppling)
2,5 liter x 4 Singelpase System 111 (spetskoppling)
2,5 liter x 4 DUO-pase System Il (luerkoppling)
2,5 liter x 4 DUO-péase System 111 (spetskoppling)
2,5 liter x 4 DUO-pase (Lineo-koppling)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL

EXTRANEAL
5. Hur EXTRANEAL ska forvaras

Forvaras utom syn-och rackhall fér barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Forvaras ej under 4°C.

Anvand inte EXTRANEAL efter det utgangsdatum som anges pa kartongen och pa pasen efter
forkortningen Utg. Dat. Och symbolen . Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Kasta EXTRANEAL som du blivit upplard.

Volym Antal i Forpackningsstorlek Typ av koppling
varje lada

1,51 8 Singelpase (APD) Luer /Spets

1,51 8 DUO-pase (CAPD) Luer / Spets

1,51 6 Singelpase (APD) Luer /Spets

1,51 6 DUO-péase (CAPD) Luer / Spets /Lineo

2,01 8 Singelpase (APD) Luer/Spets

2,01 8 DUO-péase (CAPD) Luer/ Spets

2,01 6 Singelpéase (APD) Luer /Spets

2,01 6 DUO-pése (CAPD) Luer/ Spets

2,01 5 Singelpéase (APD) Luer / Spets

2,01 5 DUO-pése (CAPD) Luer / Spets / Lineo

2,51 5 Singelpase (APD) Luer/ Spets

2,51 5 DUO-pése (CAPD) Luer/ Spets

2,51 4 Singelpase (APD) Luer / Spets

2,51 4 DUO-péase (CAPD Luer / Spets /Lineo

Lineo-kopplingen innehaller jod.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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