OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

WOREK VIAFLO

(LOGO BAXTER) (LOGO VIAFLO)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Plasmalyte WET, roztwoér do infuzji dla pséw, kotdw, koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu chlorek 526¢g
Potasu chlorek 0,37 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,30 g
Sodu octan trojwodny 3,68 ¢
Sodu glukonian 5,02 ¢
[lo$¢ mmol w 1000 ml ( w przyblizeniu):
jony sodu 140

jony potasu 5

jony magnezu 1,5

jony chlorkowe 98

jony octanowe 27

jony glukonianowe 23

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji
pH: 6,5 do 8,0
Przyblizona osmolarno$¢: 295 mOsm/1

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 ml
1000 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, kon



6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania jako zrodio wody i elektrolitow w odwodnieniu (np. w chorobach objawiajacych si¢
biegunka) oraz jako czynnik alkalizujacy w tagodnej do umiarkowanej kwasicy, a takze do
srédoperacyjnego uzupetiania utraty plynow.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Psy, koty - nie dotyczy
Konie:

Tkanki jadalne - zero dni
Mleko — zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

W razie wystgpienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, produktu nie nalezy
stosowac.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuz;ji,
poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

Nie wyjmowac¢ z opakowania zewnetrznego do chwili uzycia.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania: nalezy zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.




13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB |
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
Polska

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2896/19

17. NUMER SERII

Nr serii




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

((LOGO BAXTER)) (LOGO VIAFLO))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Plasmalyte WET, roztwoér do infuzji dla pséw, kotdw, koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu chlorek 526¢g
Potasu chlorek 0,37 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,30 g
Sodu octan trojwodny 3,68 ¢
Sodu glukonian 5,02 ¢
Ilo$¢ mmol w 1000 ml ( w przyblizeniu):
jony sodu 140

jony potasu 5

jony magnezu 1,5

jony chlorkowe 98

jony octanowe 27

jony glukonianowe 23

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji
pH: 6,5 do 8,0
Przyblizona osmolarnos¢: 295 mOsm/1

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

20 x 500 ml Kod EAN:
10 x 1000 ml Kod EAN:
12 x 1000 ml Kod EAN:

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, kon
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6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania jako zrodlo wody i elektrolitow w odwodnieniu (np. w chorobach objawiajacych si¢
biegunka) oraz jako czynnik alkalizujacy w lagodnej do umiarkowanej kwasicy, a takze do
$rodoperacyjnego uzupetniania utraty ptynow.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Psy, koty - nie dotyczy
Konie:

Tkanki jadalne - zero dni
Mleko — zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

W razie wystgpienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, produktu nie nalezy
stosowac.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg Iub w trakcie infuzji,
poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

Nie wyjmowac z opakowania zewngtrznego do chwili uzycia.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.




13. NAPIS , WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
Polska

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2896/19

17. NUMER SERII

Nr serii
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