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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXTRANEAL peritoninés dializés tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1000 ml tirpalo yra:

Ikodekstrinas 75g
Natrio chloridas 54¢
Natrio laktatas (natrio laktato tirpalo pavidalu) 4,5 g
Kalcio chloridas dihidratas 0,257 g
Magnio chloridas heksahidratas 0,051 g

Elektrolity kiekis 1000 ml tirpalo:

Natris 133 mmol
Kalcis 1,75 mmol
Magnis 0,25 mmol
Chloridas 96 mmol
Laktatas 40 mmol

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Peritoninés dializés tirpalas
Tirpalas yra sterilus, skaidrus, bespalvis.

OsmoliariSkumas 284 mosm/I

pH 5-6

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

EXTRANEAL tirpalas yra vartojamas gliukozés pagrindu pagaminto peritoninés dializés tirpalo
pakeitimui viena karta per diena atliekant nuolating ambulatoring peritoning dialize arba
automatizuotg peritoning dialize, gydant létini inksty nepakankamuma, ypa¢ pacientams, kuriems
sutrikusi gliukozés tirpaly ultrafiltracija, dél ko jiems gali prailgéti nuolatinés ambulatorinés
peritoninés dializés trukmeé.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Extraneal vartojamas tik i pilvaplévés ertmg

EXTRANEAL tirpalas yra vartojamas ilgiausia skys¢io buvimo pilvaplévés ertméje laikotarpi,
t.y. nuolatinés ambulatorinés peritoninés dializés (CAPD) atveju dazniausiai per naktj,



automatizuotos peritoninés dializés (APD) atveju — ilgam laikotarpiui, kai skystis esti pilvaplévés
ertméje dienos metu.

Suaugusiesiems: skiriamas i pilvaplévés ertme viena karta per para atlickant CAPD ir APD.
Vyresnio amziaus Zzmonéms: kaip ir suaugusiesiems.
Vaikams: nerekomenduojama vartoti vaikams (jaunesniems kaip 18 mety asmenims).

Visas tiiris turi biiti sulasintas mazdaug per 10-20 min. tokiu greiciu, kuris nesukelty nemaloniy
pojuciy pacientams. Normalaus kiino sudéjimo suaugusiems zmonéms neturi biiti sulasinama
daugiau kaip 2,0 1.

Zmonéms, sveriantiems daugiau kaip 70~75 kg, gali bati sulasinta 2,5 1.

Jeigu sulasinus atsiranda pilvo itempimas, reikéty sumazinti la§inama tiiri. Rekomenduojamas
procediiros laikotarpis, kai skystis yra pilvaplévés ertméje, yra nuo 6 iki 12 valandy CAPD ir 14—
16 valandy APD atveju. Skyscio drenazas vyksta sunkio jégos déka tokiu greiciu, kuris nesukelia
nemalonaus pojii¢io pacientui. Drenuotas skystis turéty bti patikrintas, ar néra fibrino ar
drumzliy, kurie gali rodyti infekcija ar aseptini peritonita (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai
Alergija krakmolo kilmés polimerams, netolerancija maltozei ar izomaltozei, glikogeno
kaupimosi liga.

Maziau kaip prie§ ménesi iki gydymo atlikta pilvo operacija, pilvo fistulés, navikai, atviros
zaizdos, iSvarzos ar kitos biiklés, sukeliancios pavoju pilvo sienelés, pilvo pavirsiaus ar pilvo
ertmes vientisumui.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

EXTRANEAL tirpalas nerekomenduojamas néstumo ir laktacijos laikotarpiu (zr. 4.6 skyriy),
vaikams ir pacientams, kuriems yra imus inksty nepakankamumas.

Kartu su kitais pilvaplévés dializei skiriamais skysciais ikodekstrinas turéty buti vartojamas
atsargiai, tik atidziai jvertinus jo galima rizika ir nauda pacientams, kai esant tam tikroms
bukléms yra sutrikusi normali mityba, kvépavimas ar yra kalio nepakankamumas.

Pacientai turéty biiti atidziai stebimi, kad biity iSvengta per didelés ar per mazos hidratacijos.
Padidéjusi ultrafiltracija, ypac¢ vyresnio amziaus pacientams gali sukelti dehidracija. D¢l jo gali
sumazéti kraujospiidis, ir net atsirasti neurologiniai simptomai.

Turi biti tiksliai registruojama paciento skysciy pusiausvyra ir stebimas ju kiino svoris.
Reguliariai turéty buti atliekamas biocheminis kraujo tyrimas, kraujo ir plazmos osmoliarisSkumo
tyrimas.

Pilvaplévés dializés metu organizmas gali netekti baltymuy, aminortig§¢iu, vandenyje tirpiu
vitaminy ir kity vaisty, todél gali prireikti juos papildomai skirti.

Diabetu sergantiems pacientams daznai reikia papildomai skirti insulino, kad buty galima
kontroliuoti glikemija pilvapléves dializés (PD) metu, todél keiciant gydyma nuo gliukozés
pagrindu pagaminto PD tirpalo i EXTRANEAL tirpala gali reikéti keisti insulino dozavima.
Insulinas gali buti leidziamas { pilvapléves ertme. Kraujo gliukozés kiekiui nustatyti turéty biti
taikomi specifiniai gliukozés nustatymo metodai, kad biity iSvengta maltozés interferencijos.
Gliukozés dehidrogenazés pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba gliukozés di-
oksidoreduktaze paremti metodai neturéty buti naudojami. Jei naudojami gliukozes
dehidrogenazés pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba gliukozés di-oksidoreduktaze paremti
metodai, dél EXTRANEAL vartojimo testai gali parodyti klaidingai per dideli gliukozés kieki,



todél gali biiti paskirtas didesnis, nei reikia, insulino kiekis. Tai gali sukelti hipoglikemija, kuri
savo ruoztu sukelia samonés praradima, koma, nervy sistemos pazeidima ir mirti. Be to,
klaidingai per didelis gliukozés kiekis, atsiradgs dél maltozés interferencijos, gali uzmaskuoti
tikrg hipoglikemija ir sudaryti salygas islikti jai negydomai su panasiomis pasekmémis.
Rekomenduojama itraukti $ia informacija i gliukozés nustatymo testo informacini lapeli, kad
galima bty uztikrinti, jog neivyks interferencija su ikodekstrino turinciais dializés tirpalais,
maltoze arba vaistiniais preparatais, metabolizmo procese virstanciais maltoze.

Kai kuriems pacientams buvo pastebétas serumo natrio ir chlorido kiekio sumazéjimas. Nors Sie
sumazéjimai nebuvo klinisSkai svarbis, rekomenduojama reguliariai tikrinti serumo elektrolity
kiekj.

Ilga laika atliekant PD daZnai buvo pastebétas serumo amilazés kiekio sumazéjimas. Si
sumazg¢jima lydinciy kity Salutiniy poveikiy nepastebéta. Beje, nezinoma, ar pakites amilazés
lygis gali maskuoti serumo amilazés kiekio padidéjima, daznai stebima timaus pankreatito atveju.
Klinikiniy tyrimy metu buvo stebétas mazdaug 20 TV/I Sarmines fosfatazés kiekio padidéjimas.
Atskirais atvejais $is padidéjes kiekis buvo susijes su padidéjusiu SGOT kiekiu.

Gydymas turi biiti pradedamas priziiirint gydytojui.

Vartojant EXTRANEAL buvo stebétos pilvaplévés reakcijos, tarp jy ir pilvo skausmas, drumstas
iStekantis tirpalas su ar be bakterijy (aseptinis peritonitas) (zr. 4.8.2 skyriy). Jeigu pasireiskia
pilvapléves reakcija, pacientas turi paimti maiseli su nudrenuotu ikodekstrino tirpalu bei partijos
numeriu ir kreiptis | gydytoja nudrenuoto tirpalo iStyrimui.

Nudrenuotas tirpalas turi bti iStirtas, ar néra fibrino ar drumzliy, kurie gali rodyti infekcija ar
aseptinj peritonitg. Pacienta reikia ispéti, jog, jei tai pasireiks, reikia kreiptis | gydytoja ir paimti
atitinkamus méginius mikrobiologiniam tyrimui. Gydymas antibiotikais turi biiti paremtas
klinikinémis iSvadomis, ar yra itariama infekcija. Jeigu atmetamos kitos galimos tirpalo
drumstumo priezastys, gydyma EXTRANEAL reikia nutraukti ir iStirti jo poveikio rezultatus.
Jeigu EXTRANEAL vartojimas yra nutraukiamas ir skystis tampa skaidrus, vél gydyti Siuo vaistu
galima tik kruopsciai ligoni stebint. Jeigu vél pradéjus vartoti tirpala skystis vél padrumstéja,
daugiau EXTRANEAL vartoti negalima. Reikia skirti alternatyvy peritoninés dializés vaistg ir
ligoni atidziai stebéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Nors tokia tikimybé yra, taciau tiksliai nezinoma, ar gali dializés metu sumazéti dializuojamy
vaisty koncentracijos kraujyje. Jeigu reikia, galima paskirti tinkama gydyma. Plazmos kalio ir
kalcio kiekiai turi biiti atidziai sekami tiems pacientams, kurie vartoja Sirdi veikiancius
glikozidus.

Pakitus kalio ir kalcio kiekiams, reikia imtis atitinkamy priemoniy.

Kraujo gliukozes kiekiui nustatyti gliukozés dehidrogenazés pirolochinolino ekvinonu (GDH
PQQ) arba gliukozés di-oksidoreduktaze paremtas metodas neturéty biiti naudojamas (zr. 4.4
skyriy).

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie ikodekstrino vartojima néStumo metu néra.

Tyrimy su gyvinais atlikta nepakankamai, kad biity galima nustatyti poveikj néStumo eigai ir
(arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi
(zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas.

EXTRANEAL néstumo ir laktacijos metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.
Galincios pastoti moterys turi biiti gydomos naudojant EXTRANEAL tik tuo atveju, jei vartoja
priemones, padedancias iSvengti néStumo.



4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Zemiau pateikiami visi nepageidaujami poveikiai, kurie pasitaiké pacientams, gydytiems
EXTRANEAL tirpalu klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto registracijos.
Nepageidaujamos reakcijos 1 vaista, i§vardytos Siame skyriuje, pateiktos rekomenduojama tvarka
pagal dazni: daznos (>1/100 ir <1/10); nedaznos (=1/1000 ir <1/100); daznis nezinomas (negali

biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé (OSK) Nepageidaujamas poveikis Daznis
Rekomenduojamas terminas

Tyrimai Sumazéjes Slapimo i$skyrimas Daznas
Pakite kraujo laboratoriniai tyrimai Daznas
Alaninaminotransferazés padidéjimas Nedaznas
Aspartataminotransferazés padidéjimas | Nedaznas
Kraujo Sarminés fosfatazés padidéjimas | Nedaznas
Pakite kepny funkciniy tyrimy rezultatai | Nedaznas
Kiino svorio padidéjimas Nedaznas
Kiino svorio sumazéjimas Nedaznas

Sirdies sutrikimai Sirdies kraujotakos sutrikimas Nedaznas
Tachikardija Nedaznas

Kraujo ir limfinés sistemos Anemija NedaZznas

sutrikimai Leukocitozé Nedaznas
Eozinofilija Nedaznas
Trombocitopenija Daznis nezinomas
Leukopenija Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai Galvos svaigimas Daznas
Galvos skausmas Daznas
Hiperkinezija Nedaznas
Parestezija Nedaznas
Agozija Nedaznas
Hipoglikeminé koma Daznis nezinomas
Deginimo jausmas Daznis nezinomas
Akiy sutrikimai Pablogg¢jes regéjimas Daznis neZinomas
Ausy ir labirinty sutrikimai Spengimas ausyse Daznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Plauc¢iy edema Nedaznas
Iastos ir tarpuplaudio sutrikimai | Dispnoja Nedaznas
Kosulys Nedaznas
Zagséjimas Nedaznas
Plauciy sutrikimas Nedaznas

Bronchy spazmas
Stridoras

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Pilvo skausmas
Pilvo piitimas

Daznas
Daznas




Zarny obstrukcija Nedaznas
Peritonitas Nedaznas
Skystis i§ pilvapléves ertmés su krauju Nedaznas
Viduriavimas Nedaznas
SkrandZio opa Nedaznas
Gastritas Nedaznas
Sutrikimas vir§kinimo trakte Nedaznas
Vémimas Nedaznas
Viduriy uzkietéjimas Nedaznas
Dispepsija Nedaznas
Pykinimas Nedaznas
Burnos dzitivimas Nedaznas
Meteorizmas Nedaznas
Inksty ir Slapimo taky Inksty skausmas NedaZznas
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Eksfoliacinis dermatitas Daznas
sutrikimai Bérimas Daznas
Niezéjimas Daznas
Urtikarija Nedaznas
Paslinis dermatitas Nedaznas
Zvyneliné Nedaznas
Makulopapulinis bérimas Nedaznas
Odos opa Nedaznas
Egzema Nedaznas
Nagu pakitimas Nedaznas
Odos pakitimas Nedaznas
Sausa oda Nedaznas
Odos pigmento iSnykimas Nedaznas
Toksiné epidermio nekrolizé Nedaznas
Multiforminé eritema Nedaznas
Angioedema Nedaznas
Generalizuota urtikarija Nedaznas
Toksinis odos iSbérimas Nedaznas
Veido istinimas Nedaznas
Edema aplink akis Nedaznas
Eksfoliacinis i§bérimas Nedaznas
Odos lupimasis sluoksniais Nedaznas
Niezé¢jimas Nedaznas
Bérimas (tame tarpe makulinis, Nedaznas
papulinis, eritematozinis, eksfoliacinis)
Dermatitas (tame tarpe alerginis ir Nedaznas
kontaktinis)
Vaisty sukeltas bérimas Nedaznas
Eritema Nedaznas
Onichomadezé Nedaznas
Sutriikinéjusi oda Nedaznas
Paslés Nedaznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Kauly skausmas NedaZznas
audinio sutrikimai Raumeny spazmai Nedaznas
Raumeny skausmas Nedaznas
Kaklo skausmas NedaZnas




Sanariy skausmas
Nugaros skausmas
Kauly ir raumeny skausmas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Endokrininiai sutrikimai Prieskydiniy liauky sutrikimas Daznas
Metabolizmo ir mitybos Dehidracija Daznas
sutrikimai Hipovolemija Daznas
Hipoglikemija Nedaznas
Hiponatremija Nedaznas
Hiperglikemija Nedaznas
Hipervolemija Nedaznas
Anoreksija Nedaznas
Hipochloremija Nedaznas
Hipomagnezemija Nedaznas
Hipoproteinemija NedaZznas
Hipoglikeminis Sokas Daznis nezinomas
Skysciy perteklius Daznis nezinomas
Skysciy pusiausvyros sutrikimas Daznis nezinomas
Infekcijos ir infestacijos Gripas NedaZznas
Furunkulas Nedaznas
Infekcija Nedaznas
Grybelinis peritonitas Daznis nezinomas

Bakterinis peritonitas
Infekcija prie kateterio
Su kateteriu susijusi infekcija

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

SuZzalojimai, apsinuodijimai ir SuZzalojimas NedaZznas
procediiry komplikacijos Saveika su prietaisu Daznis neZinomas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija Daznas
Hipertenzija Daznas
Ortostatiné hipotenzija NedazZnas
Bendrieji sutrikimai ir Periferiné edema Daznas
vartojimo vietos paZeidimai Astenija Daznas
Kriitinés skausmas Nedaznas
Su kateteriu susijusios komplikacijos Nedaznas
Veido edema Nedaznas
Edema Nedaznas
Skausmas Nedaznas
Diskomfortas Daznis nezinomas
Kar$¢iavimas Daznis nezinomas
Saltkrétis Daznis nezinomas
Negalavimas Daznis nezinomas

Sumazéjgs vaisty poveikis
Vaistai neveiksmingi

Daznis nezinomas
DazZnis nezinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Seruminé liga
Padidéjgs jautrumas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Varpos edema
Kapselio edema

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Psichikos sutrikimai

Nenormalus mastymas
Neramumas
Susijaudinimas

Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas




4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta. Tac¢iau, sunaudojus daugiau nei viena EXTRANEAL
tirpalo maisSeli per 24 valandas, padidéty angliavandeniy metabolity ir maltozés kiekis plazmoje.
Sio padidéjimo poveikiai néra zinomi, bet gali padidéti plazmos osmoliariskumas. Gydymui
taikoma pilvaplévés dializé be ikodekstrino arba hemodializé.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé — peritoninés dializés tirpalai, ATC kodas — BOSDA.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Ikodekstrinas yra krakmolo kilmés gliukozés polimeras, kuris veikia kaip osmosinis faktorius,
suleidus ji i pilvaplévés ertme nenutriikstamai ambulatorinei pilvaplévés dializei. 7,5 % tirpalas
yra beveik izoosmosiSkas kraujo serumui, bet per 12 valandy sukelia nepertraukiama
ultrafiltracija CAPD atveju. Siuo atveju perkrovimas kalorijomis yra maZesnis, nei vartojant
hiperosmozinius gliukozés tirpalus.

Susidariusio ultrafiltrato tuiris atitinka tokj pati ultrafiltrato turi, kai CAPD atveju vartojama
3,68 % gliukozé. Kraujo gliukozes ir insulino kiekiai islieka nepakitg.

Peritonito epizody metu yra palaikoma ultrafiltracija.
Rekomenduojama dozé apsiriboja viena dializés procediira per 24 valandas, kaip CAPD ar APD
rezimo dalis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Angliavandeniy polimero kiekis kraujyje tampa pastovus apytikriai po 7-10 dieny kasdien
dializuojant naktimis. Polimeras yra hidrolizuojamas amilazés { mazesnius fragmentus, kurie
iSvalomi peritoninés dializés metu. Buvo nustatytas pastovus 1,8 mg/ml daugiau kaip 9 (G9)
gliukozés molekules turin¢iy oligomery kiekis plazmoje ir maltozés kiekio padidéjimas (G2)
serume iki 1,1 mg/ml, bet be Zymaus serumo osmoliariSkumo pasikeitimo. Ilga laika taikant APD
dienos metu buvo nustatytas 1,4 mg/ml maltozés kiekis, bet be rySkaus serumo osmoliariSkumo
pasikeitimo. Padidéjusiy plazmos maltozés ir gliukozés polimero kiekiy ilgalaikis poveikis
nezinomas, bet néra priezasties manyti, kad jis biity zalingas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

l}maus toksinio poveikio tyrimai
Umaus toksinio poveikio tyrimai su pelémis ir ziurkémis, leidziant tirpala { veng ir | pilvaplévés
ertmg, parodé, kad néra jokio poveikio, kai dozé maZesné kaip 2000 mg/kg.

Létinio toksinio poveikio tyrimai

Kasdien du kartus { pilvapléves ertmg leidziant 20 % ikodekstrino tirpalo 28 dienas ziurkéms ir
Sunims nebuvo pastebéta toksinio poveikio organams ar audiniams. DidZiausias poveikis buvo
skysciy pusiausvyros kitimams.

Mutageninio ir tumorogeninio poveikio tyrimai



Mutageninio poveikio tyrimai in vitro ir in vivo davé neigiamus rezultatus. Kancerogeninio vaisto
poveikio tyrimai neatlikti, bet nepanasu, kad vaistas turéty kancerogenini poveiki molekuliy
cheminei struktirai, taip pat nepastebéta farmakologinio, toksinio poveikio organams ir gauti
neigiami rezultatai atlieckant mutageninio poveikio tyrimus.

Toksinio poveikio reprodukcinei sistemai tyrimai

Toksinio poveikio ziurkiy vaisingumui tyrimai neparodé jokio poveikio vaisingumui ar embriono
ir vaisiaus vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Injekeinis vanduo

Natrio hidroksidas (koreguoti pH)

Vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH).

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus isvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Isémus i§ apsauginio maiSelio, preparata reikia suvartoti nedelsiant.

Sumaisius su preparatais, iSvardytais 6.6 skyriuje, vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Lankstus 1500; 2000 ar 2500 ml viengubas arba dvigubas maiselis, pagamintas i§
polivinilchlorido, apvilktas apsauginiu didelio tankio polietileno arba polipropileno maiseliu.

Lineo tipo jungtis (jeigu yra pakuotéje) sudaro Y formos perpylimo linija su dvigubu maiseliu,
joje yra 10,5% povidono jodo tepalo.
Maiseliai su skirtingo tipo jungtimis, supakuoti i kartonines dézes.

Viengubas maiselis Sy II (Luer jungtis) 1500 mlx 6; 2000mlx5, 2500mlx4
Viengubas maiselis Sy III (Spike jungtis) 1500 mlx 6; 2000mlx5, 2500mlx4
Dvigubas maiselis Sy II (Luer jungtis) 1500mlx 6; 2000mlx5, 2500mlx4
Dvigubas maiselis Sy III (Spike jungtis) 1500 mlx 6; 2000mlx5, 2500mlx4
Dvigubas maiselis (Lineo jungtis) 1500 mlx 6; 2000mlx5, 2500mlx4

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti



Galima vartoti tik skaidry tirpala i§ nepaZeistos pakuotés.

Dializés metu reikia laikytis aseptikos taisykliy.

Diskomfortui sumazinti prie§ vartojima tirpalas, esantis iSoriniame maiSelyje, gali biti pasildytas
iki 37 °C temperatiiros.

Sildyti reikia naudojant sausa $iluma, geriausiai naudoti specialiai tam skirta plokste. Maiselio
negalima imerkti | karSta vandeni, nes tokiu buidu gali buti uzterStos jungtys.

Nepastebéta EXTRANEAL ir daugelio antibiotiky (vankomicino, cefazolino,
ampicilino/flukloksacilino, ceftazidimo, gentamicino, amfotericino) bei insulino
nesuderinamumo.

Po sumaiSymo su bet kuriuo vaistu vartoti nedelsiant.
Nesuvartota tirpalo dalj reikia iSmesti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Baxter Oy,

P.O. Box 270

Valimotie 15A

00381 Helsinki

Suomija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

1500 ml, N6 — LT/1/01/1380/001

2000 ml, N5 — LT/1/01/1380/002

2500 ml, N4 — LT/1/01/1380/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2008-12-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2008-12-18
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetaingje http://www.vvkt.1t/



http://www.vvkt.lt/
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