UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka 1/5/10 x 50 ml injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok

dobutaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje dobutaminum 5 mg (ve form¢ dobutamini hydrochloridum 5,6 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Disiticitan sodny (E223), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.
Prectéte si také piibalovou informaci bod 2.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje dobutaminum 250 mg.
250 mg/50 ml
1 x 50 ml

5x 50 ml
10 x 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tento pfipravek mozna bude nutné nafedit.

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.
Chrante pted mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢.: 78/503/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Jen na jednorazové pouziti.
Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

50 ml injek¢ni lahvicka Verze 1 (pokud se pouZiva jeden jazyk) - Verze 2 (vynechany text pokud
se pouZiva ve vice neZ jednom jazyce)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje dobutaminum 5 mg (ve formée dobutamini hydrochloridum 5,6 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Disiricitan sodny (E223), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

250 mg/50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tento pfipravek mozna bude nutné nafedit.

Intravenozni podani i.v.*
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah deéti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Chranite pred mrazem.



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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln pharma gmbh

| 12.  REGISTRACNI ¢iSLO

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Jen na jednorazoveé pouziti. Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

INFORMACNI INTEGROVANY STITEK INTEGROVANE STRIKACKY
V ptipadé pouziti integrovaného Stitku injekeni stiikacky musi byt na spodni stitek pfidan nésledujici
text (Ize pridat i text shora)

Ptipraveno na:

* Pro verzi 1 se pouzije nasledujici vyraz: Intraven6zni podani. Pro verzi 2 se pouzije nasledujici
zkraceny vyraz: i.v.



