KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA NEKAPCTBEHWSA MPOOYKT

1. TproBcKo MME Ha MEeKapCTBeHWUS TPOAYKT

SODIUN CHLORIDE 0.9% SOLUTION

HATPUEB XIOPUL 0,9% PA3TBOP

2. KonunuectBeH v KaYecTBeH CLCTaB
1000 ml (1 nuTBP) pasTBOp ChabpPXa:
Sodium chloride

Na*

Cl

TeopeTuueH ocMonapuTeT
Kncenunho uncno
pH

3. JlekapcTBeHa opma

PasTBop 3a uHdysus.

4. KnvuHnusu fasHu

4.1. TeparieBTUYHM MOKazaHuA

» CpefcTeo 3a M3OTOHWYHA 3AMECTBALA Tepanusl MPWU CLCTOSHUS Ha
M3OTOHWYHA U XUNOTOHMYHA AexuppaTalusi B pesynTaT Ha saryba Ha

eKcTpalenynapHa TeYHoOCT,

MUHUHCTEPCTBO HA 3OPABEONASBAHETO |

Mpuaozenue ko

1694/ 11. 0%

Paspewieitite aa ynorpega o~ 3053] 140704

9.00¢g
154 mmol/l
154 mmol/l

308 mosm/I
< 1 mmol NaOH/l
50-~7.0

CpeficTeo 3a KpaTKoTpaiHo 0BEMHO 3aMECTBaHE Ha TEYHOCTU,

« Karo cpega-HocuTen wnu pastBOpUTEN HA CbBMECTUMM

NexkapcTBEeHY MPOAYKTY W eNeKTPorvuTH.

4.2. [o3MpOBKa U Ha4MH Ha NPURoXeHUe

Ha4unr Ha npunoxerHue
3a VHTpaBeHo3Ha KHAY3NUS,

!




flosata ce onpefens WHAMBMAYANHO ¥ € B 3aBUCMMOCT OT BOIOHWTE U
eNeKTPoNNTHK NoTpebHOCTU Ha nauueHTa.

MakcumarnHa ckopocm Ha uHgpy3us

MakcumanHaTa CKOpPOCT Ha UHdy3us Ce ompefens WMHAMBUOYANHO W 3aBUGH OT
KIMMHUYHOTO ChCTOSIHME HA NaLneHTa.

7.85 ml/kg TeniecHo Terno Ha Yac = 550 mi Ha yac 3a NauueHT ¢ TenecHo Terno 70

ka.

MaxcumanHa dHeaHa 0o3a
MakcumanHata gHesHa fosa e 40 mifkg TenecHo Terno (M 6 mmol HaTpuiifkg
TenecHo Terno) = 2800 ml 3a naumenT ¢ TenecHo Terno 70 kg.

Tpsbea ga ce crasear obiyuTe WHCTPYKUMM 3a ynotpeba ¥ [O3MpOBKa Ha
pasTBopy.

4.3. TipoTuBONOKazaHUs

Xunepxuapartauusi, XMNEPXopemMis, XUNEpHaTpUeMms, CbpAeuyHa
He[OCTaTb4YHOCT, NepudepHn oTouu, GenodpobeH OTOK, XUNepTOHWS,
eKnamncus, Texka OLopevHa HeJoCTaThYHOCT

4.4. CneumanHu NPOTUBOINOKA3aHUs ] crieLuantn
npeAynpexneHus: 3a ynotpeda

Ha ce npunara ¢ BHUMaHWe MNpu MAUMEHTW C XWMOKANWEMUs W npu
GUBNONOMMYHY  ChCTOSIHISL, KOUTO W3WUCKBAT OrpaHWyYeH npueM Ha
HaTpueBM MOHM (Hanp. cbpAeuHa HEAOCTaTLYHOCT, NepudepHn oToum,
OenonpobeH CTOK, XWNEPTOHUSI, EKMaMICHUs, TEXKa 6b0pevHa
HEeLOCTaTh4YHOCT).

Heobxogum € pepoBeH KOHTPON Ha BOAHWA BanaHc W CepyMHUTE
eneKkTpoOnNuTA.

4.5. JlexapcTBeHn B3aumopeicTBMSs M ApyrM (OPpMM Ha B3aUMO-
AeNncTEue

Hsima ycTaHoBeHu.

4.6. BpemeHHOCT U KbpMeHe

Hama yctanoBenn npotusonokasanusi 3a ynotpeba no
KbpMeHe npu BHUMaTEeNeH W NOCTOSHEH KOHTPOS Ha BOS



GanaHc u ako gosupoBkata € cboBpaseHa ¢ BUINOMOTUUHNTE HYXKAU Ha
naupeHTa.

4.7. [Ediekt BBpXy cnocoGhocTTa 3a iodwmpaHe M pabota ¢
MaltuHu

He ce nipunara.

4.8. HexenaHu nekapcTEBeHU peakuuu
Fpn criazsaHe Ha NpenopbuMTENHATE 403U, peakUMK He ce Habriogasar.

MpunaraHeTo Ha ronemyu oBeMu U3OTOHMUEH PA3TBOP Ha HATPUEB XTOPUA MOXE
A@ npeay3BvKa XunepHaTpuemMusl U Xunepxrnopemms.

4.9. [lpenoaupane

Mpeposupaneto Moxe fOa [OBefie A0 XWMEpXUApaTauus M ENEeKTPOITUTEH
AvcOanaHc (XUnepHaTpueMusi, XUMepXsiopemMms, XUNepocMoTapuTeT, KNCEMNHHY
edekTn). B Tesu cnyuan nkdysusita Tpabea na ce npekpati u npy HeoBXoaUMOCT
fAa ce npunoxar auypetuumn. Korato e weobxopumo TpsibBa pa ce ocurypy
CbOTBETHO NOAAbPMKALLO feveHne.

5. dapmakosioruyty CBOMCTBA
5.1. ®dapmakogvHamuuyHK cBOMCTBA

DapmakoTepaneBTM4Ha rpyna: [lnasvosamecTsaly pasTBopu M
PasTBOPK 3a WHY3us / ENEKTPONUTHYU PE3TBOPU.

ATC kopn: BO5CB01

dapmakoauHamMuiHUTE CBONCTBA Ha pasTBOpa ce ornpegensaT oT
CBOWCTBATA HA HATPMEBNTE 1 XNOPHUTE HOHM, OTTOBOPHY 3a NOALbPKAHE
Ha BOAHWA W eneKTposinTHUA DanaHc Ha opraHusma. HaTpuesute HoHM
peMUHaBaT npes3 KneTbyHata memOpada, W3norissaiikk pasHooGpasHA
MEXaHU3MW Ha TPaHCNOPT, €4AWH OT KOUTO € KanneBo-HaTpueRa oMna
(Na-K-ATPase). Hatpuesnte  iioHn urpastT  Bax
HEBpOTpaHCMUCKATA W CbpAeYHaTa enexTpodusnonons
6BLOpeyHus meTabonnabm.




5.2. dapmaKoOKMHETUYHU CBOMCTBA

He ca ussecTHMW.

5.3. [lipegknuMHEWYHK O2HHK 3a Be30NacHOCT

Hsawma.

6. ®apmaueBTUYHKN AaHHU

6.1. ChnucbK Ha MOMOLHUTE BelecTBa M TEXHUTE KOSIMYECTRA

Water for injection 997 ml
Hydrochloric acid 0-260 ul
Sodium hydroxide 0~80mg

6.2. DOU3nKO-XUMHYHWN HECHBMECTUMOCTHU
B cnywaute, npu kouTo KbM paatsopa ce gobassiT Apyri MepuKaMeHTn e
3afbiDKUTENHO Ja Ce CnasBaT MW3WCKBaHusiTa 33  CTepUIHOCT,

CBBMECTMMOCT U MbIHO cMecBaHe. Hatpues xrnopug 0,9% He Tpsabea aa
BbAie cbXpaHsBaH crie CMecBaHe ¢ OPYrv NeKapCTBEHU NPOAYKTH.

6.3. Cpok Ha rogHoCT

CTeirienn Bytunkm — 5 roguau.
Mnactmacosy ByTunku — 5 ropunn.

6.4. Creunanku ykasaHusa 3a cCLXpaHeHue

Hsama.

6.5. Onucauue M cbLPXKaHUE HA ONaKOBKaTa

Croidienu 6ytunku ot 100 mil, 250 ml, 500 ml n 1000 ml.




MNnactmacosu ByTturnku (polyethylene) ot 100 ml, 250 ml, 500 mi n 1000
ml.

6.6. MWucTpyKuun 32 yrnotpebal paboTa ¢ NpoaykTa
Ha He ce ynotpeGsiBa npu HapylleHa UsNOCT Ha ONakoBkaTa W aKo
PasTBOPHLT € NOMBbTHAN WK ChABbPXa NPUMECH.

Cnef nbpeo oTBApsiHE Ha ONAKOBKATA, BCSKO HEM3NON3BAHO KONUMECTBO
0T paaTeopa TpsibBa Ja ce NaXBbpnu,

7. Wwme u agpec Ha npuTexaTens Ha paspelleHnUeTo 3a ynotpeba
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Germany

8. PeructpauuoHeH HOMep B perucTipa fio un. 28 3NAXM

20000844

9. Hara Ha nLpBO paspellaBaHe 3a ynoTpeda Ha nekapcTBEHUs
ANPOAYKT (MoJHOBABaHE Ha paspelleHneTo)

28.12.2000 r.

10. dara na (yacTuuHa) akTyanna3aums Ha TeKeTa




