SASKAŅOTS ZVA 04-02-2020

	INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ UN UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA

MAISA UN KASTĪTES MARĶĒJUMS


1.
ZĀĻU NOSAUKUMS
Pediaven Start-Up Potassium Free šķīdums infūzijām
2.
AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Lietošanai gatavais sajauktais šķīdums (250 ml):

Alanīns (alaninum) 0,36 g, arginīns (argininum) 0,24 g, asparagīnskābe (acidum asparticum) 0,24 g, acetilcisteīns (acetylcysteinum) 0,08 g, kas atbilst 0,06 g cisteīna, glutamīnskābe (acidum glutamicum) 0,41 g, glicīns (glycinum) 0,12 g, histidīns (histidinum) 0,12 g, izoleicīns (isoleucinum) 0,18 g, leicīns (leucinum) 0,40 g, lizīna monohidrāts (lysinum monohydricum) 0,36 g, kas atbilst 0,32 g bezūdens lizīna, metionīns (methioninum) 0,07 g, fenilalanīns (phenylalaninum) 0,16 g, prolīns (prolinum) 0,32 g, serīns (serinum) 0,22 g, taurīns (taurinum) 0,02 g, treonīns (threoninum) 0,21 g, triptofāns (tryptophanum) 0,08 g, tirozīns (tyrosinum) 0,03 g, valīns (valinum) 0,21 g, glikozes monohidrāts (glucosum monohydricum) 27,5 g, kas atbilst 25,0 g bezūdens glikozes, kalcija glikonāta monohidrāts (calcii gluconas monohydricus) 1,05 g, magnija laktāta dihidrāts (magnesii lactas dihydricus) 0,12 g, cinka acetāta dihidrāts (zinci acetas dihydricus) 1,70 mg, vara sulfāta pentahidrāts (cupri sulfas pentahydricus) 0,23 mg, nātrija fluorīds (natrii fluoridum) 44,2 μg, selēna dioksīds (selenii dioxidum) 6,7 μg, mangāna hlorīda tetrahidrāts (mangani chloridum tetrahydricus) 5,4 μg, kālija jodīds (kalii iodidum) 3,3 μg, hroma hlorīda heksahidrāts (chromii chloridum hexahydricus) 2,6 μg.
Uzturvērtība:
 


250 ml
Glikoze




25 g

Aminoskābes



3,75 g

Kopējais slāpeklis



0,54 g

Kopējā enerģētiskā vērtība

115 kcal

Enerģija, ko nenodrošina proteīni
100 kcal

Elektrolīti: 
 


250 ml
Kalcijs



2,35 mmol
Nātrijs



1,13 mmol

Magnijs



0,53 mmol
Hlorīdi



1,25 mmol
Osmolaritāte


715 mOsm/l 

pH




4,8 – 5,5

3.
PALĪGVIELU SARAKSTS
Sālsskābe (pH regulēšanai), nātrija hidroksīds (pH regulēšanai), ūdens injekcijām.
4.
ZĀĻU FORMA UN SATURS
Šķīdums infūzijām.
10 x 250 ml
5.
LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
Infūzija centrālā vēnā, nabā vai perifēri.
Pirms lietošanas noņemiet ārējo apvalku un sajauciet abu kameru saturu.
6.
ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
7.
CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS
HIPERTONISKS ŠĶĪDUMS LĒNAI IEVADĪŠANAI.
Nelietot, ja iepakojums ir bojāts. 

Maisu drīkst lietot tikai tad, ja šķīdumi ir dzidri un bezkrāsaini vai gaiši dzelteni.
Viss pēc lietošanas pārpalikušais maisījums jāiznīcina.
Maisa saturam drīkst pievienot tikai tādas zāles, kurām ir pierādīta saderība.

8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Derīgs līdz {MM/GGGG}
9.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. Nesasaldēt. Uzglabāt ārējā apvalkā. Ārējo apvalku drīkst atvērt tikai tieši pirms lietošanas. Pēc abu kameru satura sajaukšanas lietot nekavējoties.
10.
ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA PIEMĒROJAMS
Nav piemērojams.
11.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Polija
12.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
14-0245
13.
SĒRIJAS NUMURS
Sērija
14.
IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA
Recepšu zāles.
15.
NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
Lietojot jaundzimušajiem, šķīdums (maisos un ievadīšanas komplektos) jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām.
16.
INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
Pamatojums Braila raksta nepiemērošanai ir apstiprināts.
17. UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS
Nav piemērojams.
18. UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA
Nav piemērojams.
 EQ 1
 EQ 1

