PRILOHA €.2 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACII, EV. C.: 2010/04594

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EXTRANEAL
Roztok na peritonealnu dialyzu
Ikodextrin 7,5 %

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouzivat’ V&S liek.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'aj$i ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov:
Co je Extraneal a na &o sa pouziva

Skor ako pouZzijete Extraneal

Ako pouzivat’ Extraneal

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Extraneal

Dalsie informécie

curwdE

1. COJE EXTRANEAL A NA CO SA POUZIVA

Extraneal je sterilny roztok na peritonealnu dialyzu, ktory obsahuje ako lie¢ivo ikodextrin

v koncentréacii 7,5 % v roztoku elektrolytov. Extraneal je roztok uréeny len na intraperitonealne

(do brusnej dutiny) podanie. Podava sa do brusnej dutiny, ktora sa nachadza v brusnej dutine medzi
koZou a pobruSnicou. Pobrusnica je blana, ktord obklopuje vnatorné organy, napriklad ¢reva a peceti.
Nesmie sa pouzivat’ na intravenozne (do zily) podanie.

Ikodextrin je polymér glukézy odvodeny zo Skrobu, ktory pocas intraperitonedIneho podavania pri
kontinualnej ambulantnej peritoneéalnej dialyze (CAPD) a automatizovanej peritoneélnej dialyze
(APD) p6sobi osmoticky.Extraneal pri CAPD a APD vytvara stabilnt ultrafiltraciu pocas 12 hodin,
pricom v porovnani s 3,86 % roztokmi glukozy je pri jeho podavani energeticka zataz pacienta nizsia,
ale objem vytvoreného ultrafiltratu je podobny.

Extraneal Vam méze byt predpisany ak:

e ste dospeli a mate trvalé zlyhanie obli¢iek, ktoré si vyZaduje peritonealnu dialyzu
o Standartné glukzové roztoky na peritonealnu dialyzu nedokazu odstranit’ dostato¢né
mnozstvo vody

Extraneal sa odporuca podavat’ raz denne ako nahrada jednej gluk6zovej vymeny ktora je sticast'ou
kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyzy (CAPD) alebo automatizovanej peritoneéalnej dialyzy
(APD) pri lieébe chronického zlyhania obli¢iek, obzvlast’ u pacientov, u ktorych doslo k strate
ultrafiltracie po podani roztokov glukézy, pretoZe u tychto pacientov moze Extraneal predizit’ dizku
CAPD liecby.

Extraneal je liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a VVas$ lekar ho predpisal Vam osobne
a nesmiete ho davat’ nikomu inému.



2.

SKOR AKO POUZIJETE EXTRANEAL

NepouZivajte Extraneal
Extraneal nesmiete pouzit, ked”:

ste alergicky (precitliveny) na polyméry so Skrobovym zakladom alebo ked’ neznasate
ikodextrin, alebo akikol'vek int zlozku Extranealu

trpite intoleranciou (neznasanlivost'ou ) na maltozu alebo izomaltozu (cukor, ktory vznika zo
Skrobu),

trpite poruchami metabolizmu glykogénu

trpite zavaznou laktatovou acidézou ( nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi)

mate nenapravitel'né mechanické defekty, ktoré brania uc¢innej peritonedlnej dialyze alebo
zvysuju riziko infekcie

ked’ mate preukazanu stratu funkcie pobrusnice alebo rozsiahle zrasty, ktoré zabranuju funkcii
pobrusnice

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Extranealu

ak ste starsi, pretoze VVam hrozi riziko dehydratacie

ak mate diabetes (cukrovku) a pouZivate roztok po prvykrat, mozete potrebovat’ upravitdavku
inzulinu

ak si potrebujete otestovat’ hladinu glukozy v krvi, V&S lekar Vam poradi aké zariadenie na

testovanie hladiny glukézy v krvi mate pouzit’

ak mate vysoké riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy (nadmerné mnozstvo kyseliny

mlie¢nej v Krvi). ZvySené riziko laktatovej acidézy Vam hrozi v pripade Ze:

mate nahle, zavazné zlyhanie obli¢iek

mate dedi¢nt poruchu metabolizmu (latkovej premeny)

uzivate metformin (liek pouZivany na liecbu cukrovky)

uzivate lieky na lie¢bu infekcie vyvolanej virusom HIV, najma lieky oznacované ako
NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy)

musite skontrolovat’, ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, ¢o méze

svedéit’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy (zapalu pobrudnice). Ak

spozorujete, Ze vypustena tekutina je zakalena, Ze mate vysokul teplotu, pocit na vracanie,

bolest’ zaludka alebo triasku/priznaky ako pri chripke, alebo ak spozorujete, Ze vypustena

tekutina obsahuje fibrin alebo je zakalena, vak s vypustenou tekutinou s ikodextrinom ako aj

Cislo Sarze si ponechajte a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Lekar urobi kone¢né rozhodnutie, ¢i sa ma lie¢ba Extranealom prerusit’ a ¢i je potrebné liecbu

zmenit'. V zavislosti od vysledku sa Extraneal moze opétovne zacat’ podavat’ pod prisnym

lekarskym dohl'adom. Ak sa po opdtovnom zacati podavania Extranealu, znovu objavi

zakalenie vypustenej tekutiny, Vas lekar Vam musi predpisat’ inu liecbu. Napriklad, ak mate
infekciu, lekdr Vam moze urobit’ niektoré vySetrenia, aby zistil, ktoré antibiotikum je pre Vas

najlepSie. Pred tym, ako bude vediet’, ak infekciu mate, Vam moze predpisat’ antibiotikum,

ktoré je u¢inné proti rozsiahlemu poctu réznych baktérii. Takéto antibiotikum sa nazyva

Sirokospektralne antibiotikum.

pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k vyznamnej strate bielkovin, aminokyselin

a vitaminov rozpustnych vo vode. V pripade potreby Vam Vas lekar predpiSe liecbu, pomocou

ktorej ich stratu nahradi.

ak mate ochorenie ktoré postihuje brusna dutinu alebo stenu, napriklad herniu alebo chronickd

infekciu alebo zapalové ochorenie postihujice Vase ¢reva

ak ste prekonali transplantaciu aortalneho Stepu

ak trpite zavaznym ochorenim pl'ic, napr.: emfyzémom

ak trpite poruchami dychania

ak trpite poruchami vyZivy

ak trpite nedostatkom draslika

Pri pouZiti zvazte riziko:



o vzniku zriedkavej komplikacie liecby peritoneélnou dialyzou , ktoré sa nazyva sklerotizujuca
peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis*, EPS). Vy a Vas lekar musite vediet’ o tejto
moZnej komplikécii. EPS spbsobuje:

o z&paly v brusnej dutine
o vznik fibrinovej vrstvy na vnatornych organoch, ktora ma vplyv na ich ¢innost’, ¢o
moze mat’ v zriedkavych pripadoch smrtel'né nasledky

e musite si viest’ presné zaznamy o rovnovahe (prijme a vydaji) tekutin a musite pozorne
kontrolovat’ Vasu telesnii hmotnost, aby nedoslo k nadmernému alebo nedostatocnému
zavodneniu organizmu, ¢o by hlavne u starSich pacientov mohlo mat’ zavazné nasledky
zahrnajuce kongestivne zlyhanie srdca, nedostato¢ny objem telesnej tekutiny, Sok
a neurologické priznaky.

e Va§ lekar Vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu draslika. Ak poklesnt prili§ nizko, moze
Vam na kompenzaciu predpisat’ chlorid draselny.

Pouzitie lieku sa neodporuca ak:

e mate akutne zlyhanie oblic¢iek
e mate menej ako 18 rokov

Vas lekar Vam bude pravidelne kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v sére (hlavne
hydrogenuhli¢itanu sodného a chloridu), biochemické parametre krvi a hematologické parametre. Ak
mate diabetes (cukrovku), musite si kontrolovat’ hladiny glukozy v krvi a Vas lekar musi upravit’
davku inzulinu alebo iného lieku na lie¢bu hyperglykémie (vysokych hladin cukru v krvi).

Extraneal moze ovplyvnit’ vysledky merania hladiny glukozy v Krvi pri pouZiti niektorych testovacich
stiprav. Ak si musite kontrolovat’ hladinu glukozy v krvi, uistite sa, Ze pouZivate testovaciu supravu
Specificky zameranu na glukozu. Vas lekar Vam poradi, aku testovaciu sipravu mate pouzivat.

Pouzitie nespravnej testovacej supravy moze spdsobit’ faloSne zvySené hodnoty glukézy v krvi, ¢o
moZe viest’ k podaniu vac¢siecho mnozstva inzulinu ako je potrebné. To moze sposobit’ hypoglykémiu
(nizke hladiny glukozy v krvi), ktora méze mat’ za nasledok stratu vedomia, komu, neurologické
poskodenie alebo smrt’. Falo$ne zvySené hodnoty glukézy v krvi mézu okrem toho zakryt’ skutocnu
hypoglykémiu a ponechat’ ju nelie¢ent, ¢o ma podobné nasledky.

FaloSne zvy3ené hladiny glukdzy mozu byt namerané dva tyzdne po ukonceni liecby Extranealom.
Ak je nutné Vas hospitalizovat’, mali by ste upozornit’ lekarov na moznost’ namerania falo$ne yvysenej
hladiny glukdzy. Lekar si ma dokladne precitat’ produktovi informaciu testovacej stipravy, aby sa
uistil, ¢i vyuziva gluko6zo $pecifick metodu.

PouZivanie inych liekov

e Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

o Ak uZivate iné lieky, Vas lekar Vam mozno bude musiet’ zvysit’ ich davku. Je to kvoli tomu,
Ze liecba peritonealnou dialyzou méze zvysit' vyluovanie niektorych liekov z tela.

o Utinok lie¢by srdcovymi glykozidmi moze byt ovplyvneny, ak sa pocas ich uzivania stibezne
pouziva Extraneal. U¢innost’ Vasho licku moze byt’ zniZena, pripadne méze byt zvysena jeho
toxicita. Mozno :

e  bude potrebné doplnit’ hladinu draslika a vapnika
e  Dbudete pocitovat’ nepravidelny tep

e VA3 lekar musi u Vas pozorne kontrolovat’ hladiny draslika a vapnika v plazme. V pripade
abnormélnych hladin lekar urobi nélezité opatrenia.




Nie st zndme Ziadne problémy s kompatibilitou (zlu¢itel'nost'ou) Extranealu s inymi liekmi.
Kompatibilita lieciv sa musi skontrolovat’ este pred ich pridanim do roztoku Extraneal. Okrem toho sa
do tivahy musi vziat' hodnota pH a obsah soli v roztoku.

Nepreukazala sa inkompatibilita (nezlu¢itel'nost’) Extranealu s celym radom antibiotik, vratane
vankomycinu, cefazolinu, ampicilinu/flukloxacilinu, ceftazidimu, gentamicinu, amfotericinu,

ani s inzulinom.

Lekar Vam moze prepisat’ iné injek¢éné lieky urcené na priamu aplikaciu do vaku Extraneal. Liek
pridajte cez medikacny port, ktory sa nachddza na spodnej Casti vaku. Roztok po pridani lieku
okamZite spotrebujte. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u Vasho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, informujte o tom, prosim, svojho lekara. Povie Vam, ¢i tato liecba je
alebo nie je pre Vas vhodna.

Skér ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Liecba Extranecalom moze vyvolat’ inavu, slabost, rozmazané videnie alebo zavraty. V pripade ich
vyskytu nevedte vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. AKO POUZIVAT EXTRANEAL

Extraneal je uréeny len na podanie do brudnej dutiny. Podava sa do brusnej dutiny, ktora sa nachadza
v brusnej dutine medzi koZou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktora pokryva vnatorné organy,

napriklad ¢reva a pecen.

VZdy pouzivajte Extraneal presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne, aku davku Extranealu mate pouzivat.

Extraneal sa odporuca pouzivat’ pocas najdlhsej doby pdsobenia, t.j. pri CAPD zvyc¢ajne v noci a pri
APD pocas dia.

Dospeli: Podava sa intraperitonealne ako jedna vymena denne raz za 24 hodin v ramci CAPD
alebo APD.

Starsi pacienti: Rovnaké odporuc¢anie ako pre dospelych.

Deti: PouZitie u deti (mladsich ako 18 rokov) sa neodportca.

Urceny objem roztoku sa mé napustit’ rychlost'ou, ktora vyhovuje pacientovi, a to priblizne pocas

10 az 20 minut. U dospelych s normalnou telesnou hmotnost'ou napusteny objem nema prekrocit

2,0 litre. U pacientov s vysSou telesnou hmotnost'ou sa moZe napustit’ roztok s objemom 2,5 I.

Ak napusteny objem roztoku sposobuje neprijemny pocit v désledku napatia brusnej steny, ma sa
napustit’ roztok s objemom 1,5 1. Odporaéana dizka vymeny (t.j. doba pdsobenia dialyzaéného roztoku
v brusnej dutine) je 6 az 12 hodin pri CAPD a 14 az 16 hodin pri APD. Tekutina sa vypusta
samospadom (gravitadciou) rychlost’ou, ktord vyhovuje pacientovi. Musi sa skontrolovat’, ¢i vypustena
tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, ¢o moze sved¢it’ o pritomnosti infekcie alebo
aseptickej peritonitidy (zapalu pobrusnice).

Pri pouzivani Extranealu sa maju dodrziavat’ nasledujiice opatrenia:

e Pri vymene dialyza¢ného vaku je Zivotne ddlezité, aby ste pozorne postupovali podl'a navodu,
ktory Vam poskytli pocas Skolenia a aby ste zabezpecili dokonalu Cistotu vSetkych
spojovacich Casti, aby sa zniZila moznost’ vzniku infekcie.

e Pouzivajte len ¢iry roztok v neposkodenom vaku.
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e Po vybrati vaku z vonkajSicho ochranného obalu sa roztok musi pouzit’ okamzite.

e Aby sa zmiernil neprijemny pocit pri podavani, pred pouZitim sa ma roztok vo vaku uloZzenom
vo vonkajSom ochrannom obale ohriat’ na teplotu 37° C. Toto sa ma urobit’ za pouzitia
suchého tepla, v idedlnom pripade pomocou ohrievacej platne Speciélne vyrobenej na tento
ucel. Vak sa nesmie ohrievat’ ponorenim do horucej vody, aby nedoSlo ku kontaminacii
konektorov.

o KaZdy vak pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetko nespotrebované mnoZstvo roztoku.
e Cely postup vymeny vakov musite robit’ sterilnym sposobom.

Ak v priebehu 24 hodin pouZzijete viac vakov Extranealu ,ako mate

e distenzia brucha
e pocit plnosti brucha a/alebo
e dychavicnost

Ihned’ sa kontaktujte so svojim lekdrom. Poradi Vam, ¢o mate robit’.
NepreruSujte peritonealnu dialyzu bez sthlasu Vasho lekara. Prerusenie liecby moze sposobit’ zivot
ohrozujdci stav.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Extraneal moze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
mate akékol'vek otazky tykajuce sa vysSie uvedenych opatreni, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ to oznamte svojmu
lekéarovi alebo dialyzacnému centru.
e Hypertenzia (krvny tlak, ktory je vy3si ako obvykle)
e  Opuch clenkov alebo néh, opuchnuté o¢i, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku (prejavy
hypervolémie, t.j. zvySeného objemu krvi)
e Hypersenzitivita (alergicka reakcia), ktora sa moze prejavit’ opuchom tvare , hrdla alebo
opuchom v okoli o¢i.
e Bolest’ brucha
e TriaSka (priznaky podobné priznakom chripky)

St to vietko zavazné vedlajsie ucinky. Mdzete potrebovat’ okamzitd lekarsku pomoc.
Neziaduce ucinky vyskytujuce sa ¢asto ( medzi 1-10 %) u pacientov lie¢enych Extranealom.

Zaclervenanie a odlupovanie koZe (vyrazka), svrbenie (pruritus)
Zavraty, smad (prejavy dehydratacie — nedostatku tekutin)
ZniZzeny objem krvi (hypovolémia)

Abnormaélne vysledky krvnych testov

Slabost’, bolest’ hlavy, inava

Opuch ¢lenkov a ndh

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Zvonenie v usiach

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré stvisia s peritonealnou dialyzou ako lieebnym postupom:

Peritonealna dialyza méze okrem prospesnych G¢inkov sposobovat’ niektoré neziaduce ucinky.
Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujucich G¢inkov alebo ak
spozorujete akékol'vek iné ucinky:

e zakalend vypustena tekutina, bolest’ zaliidka



e krvacanie do brusnej dutiny, hnis, opuch alebo bolest’ v okoli miesta vyustenia katétra, upchatie
katétra, Urazy, reakcie v okoli katétra

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

o 3ok alebo kdma v dbsledku nizkej hladiny cukru v krvi

e vysok hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

e nevol'nost, vracanie, strata chuti do jedla, pocit sucha v Ustach, zpcha, hnacka, flatulencia
( plynatost’ ), zalidocné alebo Crevné t'azkosti ako upchatie ¢riev, zalido¢ny vred, zapal zaludka
(gastritida), traviace poruchy

e Dbolest brucha, prietrZ brusnej dutiny ( prejavi sa ako opuch v oblasti slabin)

e zmeny vo vysledkoch krvnych testov

e abnormalne vysledky peceniovych testov

e zvySenie alebo zniZenie hmotnosti

e bolest, horucka, nevol'nost

e ochorenia srdca, zrychleny tlkot srdca, stazené dychanie, bolest’ hrudnika

e anémia (znizené hladiny ¢ervenych krviniek, ktoré mozu spdsobit’ bledé sfarbenie pokozky,
slabost” alebo dychavi¢nost); zvySené alebo znizené hladiny bielych krviniek; znizené hladiny
krvnych dosti¢iek ¢im je zvySené riziko vzniku modrin a krvéicania

e pocity strnulosti, brnenia a palenia

e hyperkinézia (zvySena pohyblivost’ svalstva-neschopnost’ ostat’ v kI'ude)

e rozmazané videnie

e strata schopnosti vnimat’ chute

e tekutina v pl'acach (edém plic), skratené a stazené dychanie, chréanie, kaSel

e bolest’ obliciek

e poruchy nechtov

e kozné poruchy ako zihl'avka, psoridza, kozny vred, ekzém, zmeny zafarbenia koze, pluzgiere na

koZi, alergicka alebo kontaktna dermatitida, svrbenie a vyrazky.

e Vyrazky mozu byt’ s Cervenymi flakmi s opuchmi, erupciami alebo stratou koze. M6Zu sa
vyskytnit’ dva typy tazkej koznej reakcie. Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). T4to sa
prejavuje:

- Vyrazkami Cervenej farby vyskytujuce sa na viacerych Castiach tela

-Odlupovanim vonkajsej vrstvy koze

e Multiformny erytém. Alergicka reakcia koZze, ktora sa prejavuje vyrazkami, ¢ervenymi alebo
fialvymi ohrani¢eniami na kozi alebo ¢astami, ktoré su pokryté pluzgiermi. Moze sa
vyskytovat’ aj v Ustach, o¢iach alebo na inych vlhkych oblastiach tela.

e Svalové kide, bolest’ kosti, kibov, svalov, chrbta, krku
o Pokles krvneho tlaku pri vstavani (ortostaticka hypotenzia)
o Zapal pobrusnice (peritonitida), vratane peritonitidy, ktora je spdsobena bakteridlnou alebo
mykotickou infeciou
o Infekcie, vratane chripkového syndromu, vredy
Abnormalne myslenie, nepokoj, nervozita

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi aéinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie uéinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT EXTRANEAL

- Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
- Uchovavajte v pévodnom baleni.
- Uchovavajte pri teplote prevySujucej 4°C. Pouzivajte len ¢iry roztok v neporusenom obale.
- NepouZivajte Extraneal po datume exspiracie. Datum je uvedeny na Skatuli a na vaku
po skratke Exp. a symbole Z. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Nespotrebovany roztok Extranealu zlikvidujte podla pokynov svojho lekara.



6. DALSIE INFORMACIE
Co EXTRANEAL obsahuje
- LieCiva su:

Obsah elektrolytov na 1000 ml roztoku:

Ikodextrin 75 g/l Sodik 133 mmol/Il
Chlorid sodny 5,4 g/l Vépnik 1,75 mmol/I
Natriumlaktat 4,5 g/l Hor¢ik 0,25 mmol/I
Dihydrét chloridu vapenatého 0,257 g/l Chlorid 96 mmol/Il
Hexahydrat chloridu hore¢natého 0,051 g/l Laktat 40 mmol/I

Teoreticka osmolarita 284 (mosmol/l)
Teoreticka osmolalita 301 (mosmol/kg)
pH=5az6

- Dalsie zlozky st voda na injekciu, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova na apravu pH.
Ako vyzera EXTRANEAL a obsah balenia
Extraneal je sterilny roztok na intraperitonedlnu dialyzu.

Extraneal sa dodava vo vakoch z PVC a je dostupny v nasledujucich vel’kostiach vaku: 1,5 litra, 2,0
litre a 2,5 litrov a v nasledujtcich vel’kostiach balenia: 6 x 1,5 litra, 5 x 2,0 litre a 4 x 2,5 litrov.
Roztok vo vakoch je ¢iry a bezfarebny.

Kazdy vak je zabaleny v ochrannom vonkajSom obale a dodava sa v Skatuliach.

Nie vSetky vel'kosti vakov musia byt uvedené na trh..

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Baxter Healthcare Ltd

Caxton Way

Thetford, Norfolk

Velka Britania

Vyrobca:

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
irsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v .januari 2011
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