UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Esmeron 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
rocuronii bromidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje rocuronii bromidum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnymi latkami jsou octan sodny, chlorid sodny, kyselina octova, voda na injekci.
Jeden ml piipravku Esmeron obsahuje 1,64 mg sodiku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok

10 injek¢nich lahvicek po 5 ml
10 injekénich lahvicek po 10 ml
4 injekeni lahvicky po 25 ml

10 ampuli po 5 ml

10 ampuli po 10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

UPOZORNENT: Paralyzujici latka. Zptisobuje zastavu dechu, je vyzadovano umélé dychani.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Ptipravek miize byt uchovavan mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C. Celkova doba uchovavani
mimo chladni¢ku nesmi piesahnout 3 mésice.

10. ZVLASTNIi 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

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.C.: 63/773/99-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

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Esmeron 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
rocuronii bromidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
10 mg/ml

1 injekéni lahvicka po 5 ml
1 ampule po 5 ml

1 injekeni lahvicka po 10 ml
1 ampule po 10 ml

1 injekéni lahvicka po 25 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

1.V.

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

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

UPOZORNENI: Paralyzujici latka

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




