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DE INREGISTRARE A MEDICAMENTULUI '/
L;\) MARKETING AUTHORIZATION OF MEDICINAL PRODUCT ("j"' ‘
¢ »
in baza ordinului AMDM RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 din 3 iulie 2018) |
in accordance with order of MMDA RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 from July 3, 2018) % |

e decide autorizarea produsului:
\has been decided the registration of product:

-y

\Denumire comerciala: Clorura de sodiu f .
{(j ame: ' ( >)
~JForma farmaceuticd, dozd, marimea ambalajului:  solutie perfuzabild 9 mg/ml 100 mI N1 .

Nosage form, strength and package size:

ompozitia: 1 mlconiine
omposition: substante active: clorurd de sodiu 9 mg.

excipienti: anexa 1

\.\, i T 2 a z tall fl
£3\Detinator al Certificatului de Inregistrare: Shandong Qidu Pharmaceutical Co. D@ézg;f%“ y17 05.01
C arketing Autorization Holder: China Reason: Mold gr; Signatt
- Location: Mokdova
Producator: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
anufacturer: China
lasificare ATC: BO5XA03
TC classification:
Termen de valabilitate: 36 luni
€ helf life;
E—.f Numar de inregistrare, data emiterei: 24653 din 3 iulie 2018

Registration number and date of issue:

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect anexa 1
ummary of the product and patient information leaflet

) au
A\Instructiunea pentru administrare
) nstructions for administration

=

’1\ ¥
\-:‘

Informatii privind etichetarea anexa 2
4 Information on the labeling

=71

f’

Parametrii de calitate ai produsului sunt cei prevazuti in documentatia care a stat la baza

eliberarii prezentului Certificat de Inreglstrare Orice modificare a datelor specificate in }

Certificatul de Inreglstrare sau in documentatia de autorizare trebuie raportata si
N aprobata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Prezentul Certificat de
Ve Inreglstrare are o valabilitate de 5 ani de la data emiterii si nu conditioneaza importul.
,QThe quality of the product is that which is stipulated by the documentations which were the basis for giving this particular

Marketing Authorization. Any modification of the data stipulated by the Marketing Authorization or documentation must be
reported to the Medicines and Medical Devices Agency and have its approval. The Marketing Authorization is valid for 5

years after emission and doesn’t guarantee the import of the medlclnal product
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DE INREGISTRARE A MEDICAMENTULUI
MARKETING AUTHORIZATION OF MEDICINAL PRODUCT

in baza ordinului AMDM RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 din 3 iulie 2018)
in accordance with order of MMDA RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 from July 3, 2018)

se decide autorizarea produsului:
yhas been decided the registration of product:
;f.i,\ Denumire comerciala: Clorura de sodiu
_jName:
“/JForma farmaceutics, dozd, mirimea ambalajului:  solutie perfuzabild 9 mg/ml 200 ml N1

Dosage form, strength and package size:
ompozitia: 1 mlcontine

omposition: substante active: clorurd de sodiu 9 mg.
excipienti: anexa 1

D

£a\Detindtor al Certificatului de Inregistrare: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
¢ JMarketing Autorization Holder: China
B
Producdtor: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
anufacturer: China
lasificare ATC: BO5XA03
TC classification:
\Termen de valabilitate: 36 luni
& helf life;
!) Numar de inregistrare, data emiterei: 24654 din 3 iulie 2018
74 Registration number and date of issue:

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect anexal
ummary of the product and patient information leaflet
au
Instructiunea pentru administrare
ﬁ.ﬁ_: Instructions for administration

€=

. /informatii privind etichetarea anexa 2
74 Information on the labeling

Parametrii de calitate ai produsului sunt cei prevazuti in documentatia care a stat la baza
liberdrii prezentului Certificat de Inregistrare. Orice modificare a datelor specificate in
ertificatul de Inregistrare sau in documentatia de autorizare trebuie raportatd si
aprobatd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Prezentul Certificat de

~

\Inregistrare are o valabilitate de 5 ani de la data emiterii si nu conditioneaza importul.
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* )[The quality of the product is that which is stipulated by the documentations which were the basis for giving this particular
</{ Marketing Authorization. Any modification of the data stipulated by the Marketing Authorization or documentation must be
/v reported to the Medicines and Medical Devices Agency and have its approval. The Marketing Authorization is valid for 5
years after emission and doesn’t guarantee the import of ths,.rp%diczs}‘all qudl;(c‘t,_
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in baza ordinului AMDM RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 din 3 iulie 2018)
in accordance with order of MMDA RM (nr. A0O7.PS-01.Rg04-174 from July 3, 2018)

se decide autorizarea produsului:

) has been decided the registration of product:

fa\Denumire comerciala: Clorura de sodiu &

) ame: (

“/)Form3 farmaceuticd, doza, marimea ambalajului:  solutie perfuzabila 9 mg/ml 250 ml N1
Dosage form, strength and package size:

ompozifia: 1 mlcontine
omposition: substante active: clorurd de sodiu 9 mag.
excipienti: anexa 1

B S 24

5\‘\ Detiqétor al_ Cgrtificatului de Inregistrare: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd, f |
< Marketing Autorization Holder: China (_'Sz
Producator: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
Manufacturer: China
lasificare ATC: BO5XA03
TC classification:
S Termen de valabilitate: 36 luni
Shelf life:
//Numar de inregistrare, data emiterei: 24655 din 3 iulie 2018

Registration number and date of issue:

ezumatul caracteristicilor produsului si prospect anexal

Summary of the product and patient information leaflet

 \Psau

A\ Instructiunea pentru administrare

g) Instructions for administration D

Informatii privind etichetarea anexa 2 i
Information on the labeling \

Parametrii de calitate ai produsului sunt cei prevazuti in documentatia care a stat la baza

eliberdrii prezentului Certificat de Inreglstrare. Orice modificare a datelor specificate in

Certificatul de Inregistrare sau in documentatia de autorizare trebuie raportatd si

\ aprobata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Prezentul Certificat de

Inreglstrare are o valabilitate de 5 ani de la data emiterii si nu conditioneaza importul. -5

) The quality of the product is that which is stipulated by the documentations which were the basis for giving this particular %
Marketing Authorization. Any modification of the data stipulated by the Marketing Authorization or documentation must be

reported to the Medicines and Medical Devices Agency and have- its ‘approval. The Marketing Authorization is valid for 5 ‘e
V years after emission and doesn’t guarantee the import of the n}edrcmal p)‘éduct
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CERTIFICAT

DE INREGISTRARE A MEDICAMENTULUI
MARKETING AUTHORIZATION OF MEDICINAL PRODUCT

in baza ordinului AMDM RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 din 3 iulie 2018)
in accordance with order of MMDA RM (nr. A07.PS-01.Rg04-174 from July 3, 2018)

e decide autorizarea produsului:

\ 2fias been decided the registration of product:

-\ Denumire comerciali: Clorura de sodiu
“{Name:

i‘;.) orma farmaceuticd, dozd, mirimea ambalajului: solutie perfuzabilda 9 mg/ml 500 ml N1

osage form, strength and package size:

ompozitia: 1 ml contine

omposition: substante active: clorurd de sodiu 9 mg.
excipienti: anexa 1

\
j\i\ Detindtor al Certificatului de Inregistrare: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
,) arketing Autorization Holder: China
roducator: Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd,
anufacturer: China
:‘ lasificare ATC: BO5XA03
TC classification:
Termen de valabilitate: 36 luni
(\ shelf life:
. //Numér de inregistrare, data emiterei: 24656 din 3 iulie 2018

/ Registration number and date of issue:

ezumatul caracteristicilor produsului si prospect anexa 1
ummary of the product and patient information leaflet

au

nstructiunea pentru administrare

« nstructions for administration

o, nformatii privind etichetarea anexa 2
‘v flnformation on the labeling
arametrii de calitate ai produsului sunt cei prevazuti in documentatia care a stat la baza
liberdrii prezentului Certificat de Inregistrare. Orice modificare a datelor specificate in
ertificatul de inregistrare sau in documentatia de autorizare trebuie raportata si
h\@probata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Prezentul Certificat de
& \Inregistrare are o valabilitate de 5 ani de la data emiterii §i nu conditioneaza importul.
1 he quality of the product Is that which is stipulated by the documentations which were the basis for giving this particular
{;‘15 "larketing Authorization, Any modification of the data stipulated by the’__l\‘l_arketing Authorization or doqumgntqtion r_nust be
/" eported to thg I\_dedicines and Medical Devices.Agency and have_ i_ts,;‘a,'ppr‘q\{:al.ﬁxTh_e _Mgrketing Authorization is valid for 5
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Prospect: Informatii pentre consumatoy/pacient

CLORURA DE SODTU 9 mg/ml solutic perfuzabili
Cloruri de sodiu

Cititi cu atenfie si Tn fntregime acest prospect Tnainte de a Tncepe si utilizati acest

wedieament, deoarece contine informatii importante pentro dumneavoastii.
Péstrafi acest prospect. S-ar putea si fic necesar si-1 recitifi.

- Daci  aveli orice ntrebdri  suplimentare, adresati-va medicului  dumneavoastra  sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu (rebuie sa-1 da(i altor
persoanc. Le poate face riu, chiar dacd au aceleasi semune de boald cu ale dumneavoastri.
Daca manifestaji orice reacfie adversa, adresafi-va medicului  dumneavoas(ra  sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pet. 4.

Ce giisifi In acest prospect:

I. Ce este CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stifi inainte de a vi se administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
3. Cum vi se va administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

4. Reac(ii adverse posibile

5. Cum se pastreaza CLORURA DE SODIU 9 mg/ml

6. Conginutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si pentru ce se utilizeazi

Clorura de sodiu 9 mg/ml este o solufie salind, care se administreaza prin picurare intr-o vena
(perfuzie intravenoasd). Medicamentul normalizeazi balanta ntre cantitatea de apd si saruri
minerale, inlatura delicitul de lichid T organismul wman. Manifestd, de asemenca, efect
dezintoxicant si reduce concentrafia produselor toxice in singe. Poate fi utilizat atat ca medicament
separal, cat si pentru dizolvarea altor medicamente.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml solutie perfuzabili se utilizeaza:

- pentru inlocuirea pierderilor de apa din organism (deshidratare) si in cadrul masurilor
complexe de terapic intensiva;

- pentru dizolvarea sau diluarca unor medicamentele compatibile;
pentru spalarea ranilor, ochilor, nasului, precum si a cateterelor si sistemelor pentru perfuzii.

2 Ce trebuie si stifi tnainte de a vi se administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
Nu vi se va administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml:

- daca aveti prea mult lichid in organism (hiperhidratare);

- daeca ave(i prea mult sodiu (hipernatremie) sau clor (hipercloremie) in singe;

- dacé va afla(i intr-o situatic cu risc de a acumulare de lichid in plaméni (edem pulmonar);
- pentru a vi se spala ochii in caz de interventic chirurgicala pe ochi.

Atentionari si precaugii
Inainte sa utilizafi acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in urmatoarele situa(ii, CLORURA DE SODIU 9 mg/ml trebuie administrat cu pruden(a:

. daca aveti probleme ale inimii (insuficien{d cardiaca); e MENT
i i I oy ; o AGENTIA MEDICAMENTULUI
- dacd ave(i prea mult lichid in organism (edeme) sau in plamani (eflesn prebaonanic or MepicaLe
MD-2028, mun.Chisinau, str I(OIO!{?IIF;D. 2,."!
SECTIA AUTORIZARE
MEIDICAMENTE




dacii suntefi oravida gi vi s-a spus ¢d suferifi de pre-eclampsie (stare cu tensiune arteriald
crescutii si edeme);
dacd aveli probleme ale rinichilor (insulicien{i renala).

Medicul dumneavoastti vii va supraveghen si cste posibil si doreased si efcctucze testiri
suplimentare (din sdnge si din uring), mai ales dacd vi sc administreaza volume mari din acest
medicament.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml fmpreuni eu alie medicamente

Spunefi medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci lnagi, agi luat recent sau s-ar putea sa luagi
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara preserip(ic medicala.

Spuneti medicului dumneavoastria sau  farmacistului daci Tnati hormoni: corticosteroizi  sau
corticotropina.

Sarcina, aldptavea si fertilitaiea

Dacd sunte{i gravida sau alaptati. credeti ca ati putea i gravidi sau intenfionafi sit ramdne(i gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a vi se
adminisira acest medicament.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml poate fi administral in timpul sarcinii sau aldptirii, daci medicul
dumneavoastra consideri acest lucru necesar.

Conducerea veliieulelor gi felosivea utilajelor
Clorura de sodiu 9 me/ml solugic perfuzabila nu influenfeaza capacitatea de a conduce vehicule gi
de a folosi utilaje.

3. Cuw vi se va administra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml
Acest medicament se administreaza prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasd). de catre
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicui dumneavoastra va decide doza de care ave(i nevoie. in funcfie de starca organismului
dumncavoastra.

Detalii  privind dozele gi modul de administrare sunt prezentate n secliunea destinata
profesionistilor din domeniul sanatagii.

Daci vi s-2 administrat mai mult CLORURA DE SODIU 9 mg/ml deeiit trebuie
Deoarece acest medicament va este administrat de céitre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala, este pufin probabil sa vi se administreze mai mult Clorurd de sodiu 9 mg/ml decit trebuie.

Supradozajul cu lichid poate conduce la exces de lichid in organism, cu:
- cresterca volumului de sange din organisim;

- umflare (edeme);

- eliminarea sporita a potasiului din organism;

- dezechilibru al apei si sarurilor din sange.

Daca aceste semne apar, medicul dumneavoastra va opri perfuzia cu acest medicament si va lua
masurile necesare pentru eliminarea excesului de apa din organismul dumneavoastri.

Daci s-a uitat si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml




Deoarece acest medicament vi cste administrat de cétre medicul dummeavoastri sau asistenta
medicali, este imposibil sit se uite si vi se administreze CLORURA DE SODIU 9 mg/ml.

Dacit se tneeteazi sil vi se administreze CLORURA DI SODIU 9 g/l
Medicul va deeide, cat timp vi sc va administtra CLORURA DE SODIU 9 mg/ml.

Dacil aveli orice Tntrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-va medicului
dumncavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cii nu apar la
toate persoancle.

[La administrarea in dozele recomandate nu sunt semnalate reac{ii adverse.
La efectuarea perfuziilor masive sau nerespectarca tehnicii de administrare sunt posibile
urmatoarele reactii adverse:

Cu freevenfd necunoscutd (care i poate fi estimatd din datele disponibile)
La administrarea dozelor mari e posibila:
prea mult lichid in organism (hiperhidratare);
afectarea inimii (insuficienta cardiaci), mai ales la pacientii care suferd deja de o boala de
inima sau au lichid in plaméni (edem pulmonar);
- umflare (edeme) ca urmare a supraincarcirii cu apé;
dezechilibre ale sarurilor din sange (prea mult clor in sange);
modificarea unor teste de laborator, ca urmare a diluérii componentelor singelui.

O tehnica de injectare necorespunziloare in veni poale produce:
- creglerea lemperaturii corpului (febra);

= infectarea locului de injectare;

= durere locala;

- inrosirea locului de injectare;

- formarea de cheaguri de sange in vena;

- iesirea solufiei sub picle.

De asemenea, este posibil sd apard reaclii adverse legate de medicamentul care se dizolvd in
CLORURA DE SODIU 9 mg/ml.

Raportarea reac{iilor adverse
Daca manifesta(i orice reac{ii adverse., adresafi-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemen(ionate in acest prospect.

De asemenea, pule(i raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale
ciarui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agengici Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http:/www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportdnd reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguran{a acestui medicament.

AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE
MO-2024, mun.Chisinau, str Karolenko, 2/1
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3. Cum se pistreazi CLORURA DE SODIU 9 mg/mi

|
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Nu lasafi acest medicament la vederea gi indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25° C.

Nu utilizati acest medicameni dupa data de expirare inscrisa pe cticheta flaconului, dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima #i a lunii respective.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va verifica, inainte de adiministrare, dac solufia este
limpede si fird pacticule vizibile.

Orice solutic rimasi dupi tratament trebuic aruncald.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul spitalului sunt responsabili pentru péastrarea, utilizarea gi
eliminarea corectii a acestui medicament.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebaii farmacistul cum
si aruncali medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste misuri vor ajuta la protejarca mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
¥ 23 o b
Ce contine CLORURA DE SODIU 9 mg/mi

- Substania activa este clorura de sodiu.
100 ml solugic perfuzabila confine clorura de sodiu 0,9 g.
- Celelalte componente sunt: apa pentru injecit.

Cum aratd CLORURA DE SODIU 9 mg/ml si continutul ambalajului
CLORURA DI SODIU 9 mg/inl este o solutie perfuzabila incolori i impede.

CLORURA DE SODIU 9 mg/ml este disponibilid in flacoane din polipropilenit a cite 100 ml, 200
ml, 250 ml1 i 500 ml.

Detinatorul certificatului de Inregistrare gi fabricantul

Detinditorul certificatului de Tnregistrare
Shandong Qidu Pharmaccutical Co., Ltd.
No. 17, Hongda Road, I.inzi District,

Zibo City, Shandong Province, China.

Fabricantul

Shandong Qidu Pharmaceutical Co., Ltd.
No. 17, Hongda Road, Linzi District,
Zibo City, Shandong Province, China,

Acest prospect a fost aprobat in {ulie 2018,

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
s1 Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amed.md/




Urmiitoniele informatii sunt destinatc nmmnni profesioaigtilor din domeniul sinfiefifi
Osmolaritate teorcticd - 308 mOsny/l
Compozitia ionicd pentru 1 litru solugic perfuzabili: Na™ - 154 mmol, C1 - 154 mmol.

Doze si inod de aduitiisirare

Se administreazid intravenos, rectal si extern.

Se administreazi intravenos prin perfuzic pani la 3 litri si mai multd solutic timp de 24 ore, cu
viteza 4-10 ml/kg/ord, in funetie de situatia clinicit si gradul de pierdere a lichidelor; se poate
adiinistra sub formi de clisme eite 75-100 ml; extern se utilizeazd pentru lavajul pligilor, ochilor.
mucoaselor.

Copiilor regimul de administrare se determind in funcfie de greutatea corporald, starea cliniefi si
indicii de laborator.

Doza si vileza de perfuzie, atunei efnd cste utilizat ca un vehicul san diluant, variazi iz funetic de
natura i sehema de adiministraie a medicamentului prescris.

Doza si durata adinistiiivii. precum si calea de administrare (injectic/perfuzie intravenoasd, injectie
intramusculard sau subcutanatil) trebuie si respecte cerinfele corespunzitoare medicamentelor
diluate/dizolvate.

Liicompatihilitafi
Medicul are responsabilitatea de a determina incompaiibilitatca oricirui medicament adaugat. piin
verilicarea oricarei posibile schimbiri de culoare si/fsau posibile forméri de precipilat, complex

insolubil sau cristale.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AL
L3N

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUL

Cloruri de sodiu 9 mg/iml solutic perfuzabild

ATE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutic perfuzabild contin cloruri de sodiu 9 mg,.

Pentru lista tuturor excipicntilor, vezi pet. 0.1.

i

3. FORMA FARMACTUTICA
Solutie perfuzabili.

Lichid transparent incolot.
Osmolaritatea teoreticii — 308 mOsim/L
Compozitia ionicd pentru 1 litru solugie perfuzabila: Na+ - 154 mmol, Cl- - 154 mumol.

DATE CLINICE

4.1 Indieafii tevapeutice
Pentru a suplini deficitul de lichide in organism si in cadrul masurilor complexe de terapie
intensivii;
i calitate de solvent sau diluent pentru medicamentele compatibile;

- pewtru Javajul pligilor, ochilor, mucoasei nazale, precum gi a cateterclor gi sistemelor pentrn
periuzii,

4,2 Doze gi mod de administrare

Se administreazi intravenos, rectal i exteri.

Se administreaza intravenos prin perfuzie pand la 3 litei $i mai multa solutie timp de 24 ore, cu
viteza 4-10 ml/ke/ora, in funcfie de situatia clinica gi gradul de pierdere a lichidelor: se poale
administra sub formi de clisme cate 75-100 ml; extern se utilizeazii pentru lavajul plagilor, ochilor,
mucoaselor.

Copiilor regimul de administrare se determind in functic de greutatea corporald, starea clinica gi
indicii de laborator.

Doza si duraia administrarii, precum i calea de administrare, atunci cand este utilizat ca un vehicul
sau diluant, variazi in functie de natura si schema de administrare & medicamentului preseris.

4.3 Contraindicatii
Hiperhidratare, hipercloremie, hipernatriemie, situa(ii cu rise de dezvoltare a edemulut pulmonar.
Produsul este contraindicat pentru lavajul ochilor in cazul interveniilor chirurgicale oftalmologice.

4.4 Atenjioniiri si precauii speciale pentru utilizare

Solutiile care contin clorura de sodiu trebuie administrate cu pruden(d la pacienti cu insuficienta
cardiaci congestiva, pre-eclampsie, edem periferic sau pulimonar, insuficien(d renala.

La administrarea indelungata, mai ales in volume mari, ¢ necesar de monitorizal concentratia
electrolifilor in plasma si urind, precum i diureza.

4.5 interactiuni cu alte medicamente si alie forme de ini'eﬂ"ﬂi‘—.“m@'hl_l‘-"T!A MEDICAMENTULUI
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Clorura de sodiv este compatibili cu majoritatca medicamentelor, de accea se utilizeazii ca solvent
pentru diverse medicamente, cu exeeptia celor incompatibile cu solujia de clorurd de sodiu ea
solvent.

Administrarea  concomitentd cu  corticosteroizii sau  corticotropina nccesiti o monitorizare
permanenta a concentrafiilor saneuine ale electrolifilor,

4.6 Fextilitatea, sarcing si alfiptarea

Clorurd de sodiu 9 me/ml solutic perfuzabild poate fi administratd in timpul sarcinii i aliptirii,
conform indicatiilor.

4.7 Ffecte nsnpra capaeitiifii de o conduce vehienle i de a folosi ntilaje

Clorurdi de sodiu 9 me/ml solufie perfuzabild mu influenjeazii capacitatea de a conduce vehicule §i
de a folosi utilaje.

4.8 Reactit advecse

Reactiile adverse sunt elasificate in funcfie de freevent: foarte ficevente (>1/10), freevente (>1/100
si < 1/10), mai putin freevente (>1/1000 si < 1/100), rare (>1/10000 si <1 /1000), foarte rare (<1
/10000), cu freeven(il necunoscutii (care nu poate [i estimata din datele disponibile).

[a administrarca in dozele recomandate nu sunt semnalate reactii adverse,
La efectuarca perfuziilor masive sau nerespectarea tehnicii de adminisirare sunt posibile
urmidtoarele reactii adverse:

Tulburari meiabolice si de nutrijic

Cu freevenid neeunoseuti: la administrarea dozelor mari ¢ posibild hiperhideatare i insuficienia
cardiacii la pacicnti cu alectiuni cardiace sau edem pulmonar; edem ca urmare a suprainedrcirii cu
apit/sodiu; dezvoltarea acidozei hipercloremice.

Tulburdri gencrale si le nivelul locului de adminisirare

Cu frecventi necunoscuti: reactiile adverse pot fi asociate cu tehonica de administrare §i includ
febrd. infeetie fa locul de injectare, durere saw reactie locald, iritarea venei, trombozi venoasa sau
flebita care se extinde de la locul de injectare si extravazare.

Investioafii diagnostice

Cu frecventd necunoscuti: la doze mari. efectele de dilutic pot conduce. frecvent, Ta o diluare
similarii a componentelor sangelui, de exemplu a factorilor de coagulare sau a altor proteine
plasmatice gi la o scidere a hematocritului.

Reactiile adverse pot {i asociate cu medicamentul adiugat la solugie; natura medicamentului adaugat
va determina probabilitatea aparifici oricaror alte reac{ii adverse,

Raportarea reactiiloy adverse

Raportarea reac(iilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului bene ficiw/rise al medicamentului. Profesionigtii din
domeniul sanatiii sunt rugali sa raporteze orice reaclii adverse suspeclate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor ~ Medicale la  urmitoarea  adresi  web:  www.amed.md  sau e-mail:
farmacovigilenta@@amed.md.

4.9 Supradozaj
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Supradozajul poate determina aparifia acidozei hipercloremice. climinarea sporiti o potasiului din
organism, hiperhidratare si hipervolemie, ceea ce poate duce la dezvoliarca insuficicnfei cardiace.

Trataiiient:
Sistarea administrivii medicamentulul. Este necesarii reevaluarea stdrii pacientului i fntreprinderea
masurilor corespunzitoare.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICL

5.4 Proprictifi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Substituenti de plasmi si solutii perluzabile. Solutii de clectrolii, codul
ATC: BO5SXAO03.

Clorura de sodin. solugie perfirzabild 9 mg/ml, normalizeazi cchilibrul hidroclectrolitic §i inlaturi
deficitul de lichide in organismul wman, care se dezvoltd n caz de deshidratare sau in cazul
acumularii lichidului extracelular in arsuri extinse si trawme, In cazul intervengiilor chirurgicale pe
orpanele cavitiitii abdominale, peritonita.

Soluia perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml iminmﬁtﬁ@ cste ])Pl‘ﬁlZi’l (esuturilor, creste
elicacitatea masurilor de hemotransfuzie in caz de pierderi masive de singe i in formele grave de
50C,

Manifesta, de asemenea. efect dezintoxicant ca urmare a cresterii de seurta duratd a volumulut de
singe circulant, de reducere a concentratiel produsilor toxici fn singe, activeaza diwreza.

5.7 Proprictati farmacocinetice

Se e lunnm rapid din sistemul circulator. Medicamentul se refine in fluxul sanguin o perioada scurta
de timp, dupi care irece In spafiul interstijial §i intracclular, Peste 1 oril in vascle sanguine ramane
aproximativ doar jumitate din cantitatea de solufic perfuzabila adinistratia. Sdvarile si Jichidul se
elimind foarte rapid prin vinichi. marind diureza,

5.3 Date preclinice de sigiwran{a
Nu sunt disponibile date preclinice de siguran(it suplimentare fati de cele prezentate in celelalte
sectiuni.

G. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor
Apé pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
Ca si in cazul tuturor solutiilor parenterale, inainte de adidugarea oricarui produs ¢ necesar de
verificat compatibilitatea.

6.3 Pericada de valabilitate
30 luni.

6.4  Precautii speciale pentyu pastrare
A se pistra la temperaturi sub 25° C.

6.5 Natura si con{inutul ambalajului
Flacoane din polipropileni a cite 100 ml, 200 ml, 250 ml i 500 ml solutie perfuzabild.
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6.6 Preecautii speciale pentru eliminarea veziduuvilor i alte insf,







A nu se utiliza, dacii solutia confine particule vizibile
A se nimici orice medicament neutilizat.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Shandong Qidu Pharmaceutical Co., T.td.

No. 17, Hongda Road, Linzi District,

Zibo City, Shandong Province, China.

8.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
100 ml - 24653
200 ml — 24654
250 ml — 24655
500 ml - 240656

T 7

AN AL AT N Y n{ Il
9 DATA AUTORIZARIL

03.07.2018
10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lulie 2018.

Informaiii detaliate privind acest medicament suni disponibile pe site-ul Agengiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) hitp:/nomenclator.amed.md/
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SCDIUM CHLORIDE
O g/l
Solution for Infosion

500 ml

S00

SODIUM CHLORIDE

Ymemi Solution for nlusion

1 ml solution contains sodium chloride
2.

Excipients: waler for injections.

Stora balow 25°C.

For singla use only,

Baich Mo
Mg, Dale.
Exp. Data.:

Shandono Qidu Pharmeceuticel Co.,
I td.

Mo. 17, Hongda Road, Linzi District,
Ziba Cily, Shandeng Provinoe, China
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SOPIUM CHLORIDE
9 mg/ial
Solution for Iufusion
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