UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Velikost krabi¢ky / baleni 2 [10] x 10 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Selenase injekéni roztok 500 pg, injekéni roztok 50 pg/ml

Léciva latka: natrii seleni pentahydricus
500 mikrogramu selenu v 10 ml roztoku pro injekce

Pripravek obsahujici selen

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni:
Lahvicka 10 ml obsahuje 1,665 mikrogramu natrii seleni pentahydricus, coz je ekvivalent 500
mikrogramu selenu (50 mikrogramad/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ostatni slozky: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekce

Obsahuje sodné slouceniny.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

2
10 lahvicek obsahujicich po 10 ml roztoku pro injekce

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Cesta podani:
Pro intramuskularni nebo intravenézni pouZiti.

Pfed pouzitim si pfectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Strasse 32
70734 Fellbach

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CiSLA

91/590/05-C

1 13.  CisLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Lécivy pFipravek nelze vydavat bez Iékafského predpisu.

| 15.  NAVOD K POUZITi

Navod k pouziti:
Pro jednorazové pouZiti.
Nepouzity obsah zlikvidujte.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<Neni nutna, protoZe aplikaci provadégji vyhradné sestra nebo Iékaf: NevyZaduje se - odivodnéni
prijato>



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Velikost ampulky 10 ml / po¢et ampulek v baleni 2 [10] x 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Selenase injekéni roztok 500 pg, injekéni roztok 50 pg/ml

2. zPUSOB PODANiI

- (viz dale)

3. POUZITELNOST

EXP:

4.  CisLO SARZE

LOT:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml pro IM nebo IV injekce

6.  JINE




