UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketosteril potahované tablety

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje:

kalcium-beta-methyloxovalerat (ketoanalog isoleucinu) 67,0 mg
kalcium-gama-methyloxovalerat (ketoanalog leucinu) 101,0 mg
kalcium-oxofenylpropionat (ketoanalog fenylalaninu) 68,0 mg
kalcium-methyloxobutyrat (ketoanalog valinu) 86,0 mg
kalcium-hydroxymethylthiobutyrat (hydroxyanalog methioninu) 59,0 mg
lysin-acetat 105,0 mg
(odpovida 75 mg lysinu)
threonin 53,0 mg
tryptofan 23,0 mg
histidin 38,0 mg
tyrosin 30,0 mg
celkovy obsah dusiku 36 mg
celkovy obsah vapniku 50 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kukufi¢ny skrob, povidon, mastek, magnesium-stearat, makrogol 6000, oxid titanicity
E 171, krospovidon, kopolymer bazického butylovaného methakrylatu, koloidni bezvody oxid
ktemicity, chinolinova zlut’ E 104, triacetin.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
100, 300, 1500 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni 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
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| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, blistry udrzujte v dobfe uzavieném hlinikovém
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 87/139/84-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ketosteril

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketosteril
Film-coated tablets

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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