UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Sklenéné ampule: 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, sklenéné injekéni lahvicky: 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 50 ml a
1 x 100 ml, 10 x 100 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml) injekéni/infuzni emulze
propofolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml emulze obsahuje propofolum 10 mg.

Sklenéna ampule
1 ampule s 20 ml emulze obsahuje propofolum 200 mg.
1 ampule s 10 ml emulze obsahuje propofolum 100 mg.

Sklenéné injekcni lahvicky

1 lahvicka s 20 ml emulze obsahuje propofolum 200 mg.

1 lahvicka s 50 ml emulze obsahuje propofolum 500 mg.

1 lahvicka se 100 ml emulze obsahuje propofolum 1 000 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stiednim fetézcem, glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, natrium-
oleat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni emulze

Sklenéné ampule
5x20ml
10 x 10 ml

Sklenéné injekeni lahvicky
10 x 20 ml

1 x50 mi

10 x 50 ml

1 x 100 ml

10 x 100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.

Pred pouzitim dobie protiepat.

Jsou-li po protfepani piipravku viditelné 2 vrstvy, ptipravek se nesmi pouzit.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pii opakovaném pouziti.



6. ZVLASTNIi 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

EXP
Pouzijte okamzité po otevieni/naredéni.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite ptred mrazem.

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

Po pouziti zlikvidujte obal a nespotiebovany obsah.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 05/111/08-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

[obrazky/navod k manipulaci budou pouzity pouze na predtisténych skladacich krabi¢kach]

Sklenéné ampule
Zachazeni s OPC (one-point-cut) ampulemi:




(ryha neni potfebna)
1. Ampule ve svislé poloze (teckou nahoru). Poklepanim nebo sklepnutim odstrante z vrchni ¢asti
ampule vSechnu emulzi.
2. Ampule ve svislé poloze (teckou hahoru). Oteviete ampuli rozlomenim tak, Ze zatlacite na krk
ampule smérem 0d jejiho téla.

Sklenéné injekeni lahvicky
20 ml

=

Sklenéné injekeni lahvicky
50 ml, 100 ml

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UVADENE NA VNITRNIiM OBALU
Sklenéné injekéni lahvi¢ky: 50 ml, 100 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml) injekéni/infuzni emulze
propofolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml emulze obsahuje propofolum 10 mg

50 ml emulze obsahuje propofolum 500 mg
100 ml emulze obsahuje propofolum 1 000 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stiednim fetézcem, glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, natrium-
oleat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni emulze
50 ml
100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.

Pred pouzitim dobfe protiepat.

Pied pouZitim si ptectéte piibalovou informaci.

K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pii opakovaném pouziti.

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

EXP
Pouzijte ihned po otevieni/nafedéni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.

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

Po pouziti zlikvidujte obal a nespotiebovany obsah.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 05/111/08-C

| 13, CiSLO SARZE

Lot

| 14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lIé¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Sklenéna ampule 10 ml, 20 ml, sklenéna injekéni lahviéka 20 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml) injekéni/infuzni emulze
propofolum

i.v.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.
K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pii opakovaném pouziti.

3. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ihned po otevieni/nafedéni.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 mg/20 ml
100 mg/10 ml

| 6. JINE




