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Direzione Sanitaria
Benestare Nuova Prescrizione
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Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

COMPOSIZIONE

1000 ml contengono

Principi attivi: sodio cloruro 3,38¢
potassio acetato 1,96 g

potassio fosfato bibasico anidro 0,69 g
calcio gluconato monoidrato 0,71 g
magnesio solfato eptaidrato 0,98 g

glucosio monoidrato 55,0 g
corrispondente a glucosio 50 g
mEqg/litro: Na* 58
K+ 28
Ca** ‘ 3
Mg** 8
Cr 58
HPO,~ 8
S04~ 8
_Acetato 20
Gluconato 3
mMol/litro glucosio 277
osmolarita teorica: (mOsm/litro) 458
pH: 5,0-6,0

Eccipienti: Acido cloridrico - Acqua per preparazioni iniettabili.

FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Soluzione per infusione, sterile e apirogena.
Sacca PVC da 2000 ml.
5 sacche PVC free da 2000 mi.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico - Via Marconi, 2 - Cenate Sotto (BG) -
Tel. 035 - 940097

PRODUTTORE
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico - Via Marconi, 2 - Cenate Sotto (BG) -
Tel. 035 - 940097

Revisione del foglio illustrativo da parte dell’Agenzia Italiana del
Farmaco:

Documento reso disponibile da AIFA il 10/06/2016
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

ISOLYTE Soluzione per infusione

2. COMPOSIZIONE QUALI/QUANTITATIVA

1000 ml di soluzione contengono

Principi attivi

Glucosio anidro ' 50,000 g mEq/litro circa

Acetato di Sodio3H,0 4,080 g Sodio 50,0

Cloruro di Sodio 1,170 g Potassio 22,5

Cloruro di Potassio 1,680 g Magnesio 5,0

Cloruro di Magnesio 6H,0 0,508 g Calcio 2,5

Cloruro di Calcio2H,0O 0,184 g Cloruro 50,0
Acetato 38,0

mOsm/l 450 circa
pH 5 circa
Kcal/l 200 (837 kJ/I).

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione per infusione.

4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche
Nella terapia sostitutiva delle perdite di fluidi extracellulari ed elettroliti, quando €&
necessario correggere stati acidosici lievi o moderati ma non gravi, e provvedere
contestualmente ad un apporto calorico.




