TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVANJE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN]E SPOLjNJEG I UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA(VZ‘INA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

multiBic® 2 mmol/l kalijuma
0,1491 g/L + 6,136 g/L + 2,94 g/L + 0,2205 g/L + 0,1017 g/L +1 g/L

kalijum-hlorid, natrijum-hlorid, natrijum-hidrogenkarbonat, kalcijum- hlorid, magnezijum-
hlorid, glukoza

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

Rastvor za hemodijalizu/hemofiltraciju.

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjJA

1000 mL rastvora pripremljenog za upotrebu sadrzi:

Kalijum-hlorid 0,1491 ¢
Natrijum-hlorid 6,136 g
Natrijum-hidrogenkarbonat 2940 g
Kalcijum-hlorid, dihidrat 0,2205 g
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 0,1017 g
Glukoza, monohidrat 1,100 g
(Glukoza) 1,000 g

K* 2,0 mmol/L

Na' 140 mmol/L

Ca*' 1,5 mmol/L

Mg** 0,50 mmol/L

Cr 111 mmol/L

HCO5 35 mmol/L

Glukoza 5,55 mmol/L

pH =74

Teorijska osmolarnost: 296 mOsm/L.
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4. PAKOVAN]E (VELICINA PAKOVANjA)

5000 mL x 2

Kesa sa dva odeljka.

Svaka kesa ima HF-konektor, Luer-Lock konektor i injekcioni port, a prekrivena je zastithom
folijom.

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

Voda za injekcije; hlorovodonicna kiselina 25%; ugljen-dioksid i natrijum-dihidrogenfosfat,
dihidrat

6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za intravensku upotrebu i hemodijalizu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle.

8. UPOZOREN]E DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

9. UPOZORENjE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANJE VOZILIMA I RUKOVANjE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

/

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.

Sterilno i bez prisustva bakterijskih endotoksina.

Rastvor pripremljen za upotrebu moze da se koristi samo ako je bistar i bezbojan i ako su
kontejner i konektori neosteceni.

Zastitni omota¢ uklonite neposredno pre koris¢enja.

Rastvor je za jednokratnu upotrebu, svaki neiskoriS¢eni ostatak rastvora bacite!

Ni pod kojim uslovima ne sme da se koristi ispod sobne temperature.

Mora da se koristi pomoc¢u metri¢kih pumpi.

Ne primenjujte pre nego $to su oba rastvora medusobno pomesana.

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:
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12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Ne cuvati na temperaturi nizoj od +4°C.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENL;jIVO

Hemijska i fizika stabilnost pripremljenog rastvora je potvrdena u toku 48 sati na temperaturi
do 30 °C. Ne preporucuje se Cuvanje rastvora pripremljenog za upotrebu duze od 48 sati
ukljucujuéi 1 vreme trajanja terapije ili ako je temperatura rastvora visa od 30 °C pre
prikljucenja leka na pumpu.

Sa mikrobioloske tacke glediSta, rastvor uklju¢en u hemodijalizni, hemofiltracioni i
hemodijafiltacioni protok, s obzirom na prisustvo hidrogenkarbonata, treba odmah primeniti.

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENL;IVO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

FRESENIUS MEDICAL CARE SRBIJA D.0.0. VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

515-01-02517-20-001 od 19.04.2021.

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) |

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: BO5ZB.

JKL: 9175160

| 19. EAN KOD

4046241102611

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM 1IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept” ili ,,Bez recepta“, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box/,,Samo na recept

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA CIJI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA |
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22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

/

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG
UNUTRASNJEG PAKOVANjA (NPR. BOCICA, AMPULA, TUBA)**

| 1. IME LEKA

multiBic® 2 mmol/l kalijuma

| 2. JACINA LEKA

0,1491 g/L + 6,136 g/L + 2,94 g/L + 0,2205 g/L +0,1017 g/L + 1 g/L

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

Rastvor za hemodijalizu/hemofiltraciju.

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

kalijum-hlorid, natrijum-hlorid, natrijum-hidrogenkarbonat, kalcijum- hlorid, magnezijum-
hlorid, glukoza

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za intravensku upotrebu i hemodijalizu.

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI
PO JEDINICI DOZIRANjA

1000 mL rastvora pripremljenog za upotrebu sadrzi:

Kalijum-hlorid 0,1491 ¢
Natrijum-hlorid 6,136 g
Natrijum-hidrogenkarbonat 2,940 g
Kalcijum-hlorid, dihidrat 0,2205 g
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 0,1017 g
Glukoza, monohidrat 1,100 g
(Glukoza) 1,000 g

K* 2,0 mmol/L

Na' 140 mmol/L

Ca* 1.5 mmol/L

Mg** 0,5 mmol/L

Cr 111 mmol/L

HCO5 35 mmol/L

Glukoza 5,55 mmol/L

pH =74

Teorijska osmolarnost: 296 mOsm/L
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| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

FRESENIUS MEDICAL CARE SRBIJA D.0.0. VRSAC

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA* ILI
~EXR“ (PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA
UPOTREBE LEKA)

Vazi do:

9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Broj serije:

10. OSTALO

Kesa sa dva odeljka.
Pomoc¢ne supstance: voda za injekcije; hlorovodoni¢na kiselina 25%; ugljen-dioksid i
natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat.

Sterilno i bez prisustva bakterijskih endotoksina.

Rastvor pripremljen za upotrebu moze da se koristi samo ako je bistar i bezbojan i ako su
kontejner i konektori neosteceni.

Lek je namenjen za odrasle.

Rastvor je za jednokratnu upotrebu, svaki neiskoriséeni ostatak rastvora bacite!

Ne cuvati na temperaturi nizoj od +4°C.

Zastitni omotac¢ uklonite neposredno pre koriS¢enja.

Ni pod kojim uslovima ne sme da se koristi ispod sobne temperature.

Mora da se koristi pomoc¢u metri¢kih pumpi.

Ne primenjujte pre nego §to su oba rastvora medusobno pomesana.

Hemijska i fizika stabilnost pripremljenog rastvora je potvrdena u toku 48 sati na temperaturi
do 30 °C. Ne preporucuje se Cuvanje rastvora pripremljenog za upotrebu duze od 48 sati
ukljucujuéi 1 vreme trajanja terapije ili ako je temperatura rastvora visa od 30 °C pre
prikljucenja leka na pumpu.

Sa mikrobioloske tacke glediSta, rastvor uklju¢en u hemodijalizni, hemofiltracioni i
hemodijafiltacioni protok, obzirom na prisustvo hidrogenkarbonata, treba odmah primeniti.
Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.

Rezim izdavanja: Lek se moZe upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

* farmaceutski oblik i na¢in primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa
Pravilnikom o sadrzaju i nadinu obelezavanja, spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja leka, dodatnom obeleZavanju, kao i
sadrzaju uputstva za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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