UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy stitek (krabice)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma koncentrat pro infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml koncentratu obsahuje:
Magnesii chloridum hexahydricum 162,65 g

Kalii chloridum 59,60 g
Procaini hydrochloridum 13,60 g
Mg?* 800,0 mmol/l
K* 799,5 mmol/l
Cl 2450,4 mmol/l
Prokain 49,9 mmol/l
pH 32-45
6 200 kPa
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Disifi¢itan sodny, roztok kyseliny chlorovodikové, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok

50 ml 20x 50 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kardioplegicky roztok k podani do koronarniho fecisté

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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEAPHARMA, a.s., Tfeboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

41/029/01-C

|13.  CISLO SARZE

C. sarze:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pouzit po natedéni dle ptibalové informace!

Ptipravek nesmi byt opakované aplikovan, je ur€en k jednordzovému pouziti.

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Papirovy stitek (lahev)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Solutio Thomas cum procaino Ardeapharma koncentrat pro infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml koncentratu obsahuje:
Magnesii chloridum hexahydricum 162,659

Kalii chloridum 59,60 g
Procaini hydrochloridum 13,60 g
Mg?* 800,0 mmol/I
K* 799,5 mmol/l
Cr 2450,4 mmol/l
Prokain 49,9 mmol/l
pH 32-45
6 200 kPa
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Disiti¢itan sodny, roztok kyseliny chlorovodikové, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok

50 mi

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kardioplegicky roztok k podéani do koronarniho feciste

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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte infuzni lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

| 10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH




[ PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEAPHARMA, a.s., Tfeboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

41/029/01-C

|13.  CISLO SARZE

C. sarze:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pouzit po nafedéni dle piibalové informace!

Ptipravek nesmi byt opakované aplikovan, je ur€en k jednordzovému pouziti.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



