UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lahev na stlaceny plyn

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nézev je uveden na kazdé lahvi na stlaceny plyn na samostatném Stitku takto:
Apulco 0,28 % / 9,5 % medicinalni plyn, stlaceny

Carbonei monoxidum (CO) / helium (He)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsah je uveden na kazdé lahvi na stlaceny plyn na samostatném Stitku takto:

Apulco 0,28 % /9,5 %
Carbonei monoxidum (CO) 0,28 % mol/mol  pod tlakem 200 bar (15 °C)
Helium (He) 9,5 % mol/mol pod tlakem 200 bar (15 °C)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyslik (O2) 21 % mol/mol pod tlakem 200 bar (15 °C)
Dusik (N2) do pIného obsahu pod tlakem 200 bar (15 °C)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicinalni plyn, stlaceny.
Obsah je uveden na kazdé lahvi na stlaceny plyn na samostatném Stitku takto:

Apulco 0,28 % /9,5 %

5litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 0,904 Nm?® plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C
10litrové 1ahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 1,808 Nm? plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C
20litrové lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 3,615 Nm? plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C
40litrové 1ahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 7,231 Nm? plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C

Velikosti baleni (v litrech): 5, 10, 20 a 40

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Vyhrazeno pouze k 1é¢ebnému pouZiti

| 8. POUZITELNOST

EXP: Doba pouzitelnosti je uvedena na samostatném Stitku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahve je nutno uchovavat zasttesené a chranéné pied nepiiznivymi povétrnostnimi podminkami.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prazdnou lahev na stla¢eny plyn vrat'te dodavateli

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AIR PRODUCTS spol. sr.0.
J. S. Baara 2063/21

405 02 Décin

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

89/227/17-C

13. CiSLO SARZE

C. sarze: Cislo Sarze je uvedeno na samostatném Stitku.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

S lahvi smé&ji zachazet pouze proskoleni pracovnici. Zachazejte s ni opatrné.
Ventil na lahvi otevirejte vZdy pomalu a bez pouZiti sily.

Po kazdém pouZiti ventil lahve zaviete.

Nekuite.

Nevystavujte otevienému ohni.

NepouZivejte maziva.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni prijato.



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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