UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Calcium Gluconate hameln 10 % injekéni roztok
calcii gluconas monohydricus pro iniectione

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje calcii gluconas monohydricus pro iniectione 95 mg, coz odpovida 0,21
mmol vapniku.

Jedna ampulka (10 ml roztoku) obsahuje calcii gluconas monohydricus pro iniectione 950 mg, coz
odpovida 2,12 mmol vapniku.

Ptipravek rovnéz obsahuje pomocnou latku kalcium-sacharat odpovidajici 0,01 mmol vapniku/ml
(0,11 mmol vapniku/10 ml).

Celkovy obsah vapniku: 0,22 mmol/ml (2,23 mmol/10 ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-sacharat a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

5 ampuli po 10 ml
10 ampuli po 10 ml

10 ml = 2,23 mmol calcium

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
Kazdou ampuli vizualn¢ zkontrolujte z hlediska Cirosti roztoku. Pouzivejte pouze v ptipadé, ze
je roztok ciry.



| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln pharma gmbh
Inselstrafie 1

31787 Hameln
Némecko

|12 REGISTRACNI CisLO/CISLA

Reg. ¢.: 39/058/18-C

13 CISLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[ 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa  (jednojazy€na/vicejazycna)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Calcium Gluconate hameln 10 % injek¢&ni roztok

calcii gluconas monohydricus pro iniectione

Lv.
| 2. ZPUSOB PODANI{
3. POUZITELNOST
EXP:
4. CiSLO SARZE
Lot:
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml = 2,23 mmol calcium

6.  JINE

hameln pharma gmbh

Text pouze pro jednojazycné etikety:

Upozornéni:

Kazdou ampuli vizualné zkontrolujte z hlediska ¢irosti roztoku.
Pouzivejte pouze v ptipade, Ze je roztok Ciry.



