OZNACENIi NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHEV NA STLACENY PLYN

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicindlni plyn, stlaceny

nitrogenii oxidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Nitrogenii oxidum (NO) 800 ppm (V/V).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také dusik.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicinalni plyn, stlaceny

Lahev na stlaceny plyn o objemu 2 litry plnénd pti absolutnim tlaku 200 barti obsahuje 381 litrti plynu
pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

Lahev na stlaceny plyn o objemu 10 litri plnéna pfi absolutnim tlaku 200 barti obsahuje 1903 litrh
plynu pii teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

Lahev na stlaceny plyn o objemu 20 litr pInéna pti absolutnim tlaku 200 barti obsahuje 3806 litri
plynu pii teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Endotracheopulmonalni podani.

Tento ptipravek smi pouzivat a podavat pouze osoby, které absolvovaly specialni Skoleni tykajici se
pouziti oxidu dusnatého a zachdzeni s nim.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

Zajistéte, aby si rodi¢ nebo opatrovnik ptecetl indikace a upozornéni uvedena v piibalové informaci a
byl si jich védom pied podanim ptipravku jeho ditéti.



| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 50 °C.
Je nutné dodrZovat vSechny ptedpisy tykajici se nakladdni s tlakovymi nddobami.

Uchovavejte v ptivodni lahvi na stlaceny plyn. Nepfemist'ujte obsah z ptivodni lahve na stlaceny plyn
do jiné lahve na stlaceny plyn.

Uchovavejte lahve na stlaceny plyn ve vnitinich prostorech v dobie vétranych mistnostech nebo
venku ve vétranych pfistiescich, kde jsou chranény pted destém a pfimym slune¢nim zafenim.

Chraiite lahve na stlateny plyn ptfed narazy, pady, oxida¢nimi ¢inidly a hotlavymi materialy, vlhkosti,
zdroji tepla nebo vzniceni.

Uchovavéni v 1ékarné

Lahve na stlaceny plyn se maji uchovéavat na vzdu$ném, ¢istém, uzamc¢eném misté ur¢eném pouze pro
uchovéavani medicinalniho plynu. Na tomto misté¢ ma byt vyhrazen samostatny prostor pro uchovavani
lahvi na stlaceny plyn s oxidem dusnatym.

Uchovavani ve zdravotnickém zafizeni
Lahev na stlaceny plyn se ma ulozit na misto vybavené vhodnym zatizenim, kter¢ ji bude udrzovat ve
svislé poloze.

Preprava lahvi na stladeny plyn

Lahve na stlaceny plyn se maji pfepravovat s vhodnym zatizenim za ucelem jejich ochrany pted riziky
otfesu a padu.

Pti prepravé pacientt 1écenych piipravkem Oxid dusnaty Messer uvnitf nemocnice nebo mezi
nemocnicemi maji byt lahve na stlaceny plyn pevné zajiStény ve svislé poloze, aby se zamezilo riziku
padu nebo nezadouci zméné vydeje plynu. Zvlastni pozornost se ma také vénovat upevneni regulatoru
tlaku, aby se predeslo riziku jeho nahodného poskozeni.

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

Pouzité lahve na stlaceny plyn nevyhazujte. VSechny lahve na stlaceny plyn se maji vratit dodavateli k
likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Messer Technogas s.r.0.
Zeleny Pruh 99

140 02 Praha 4

Ceska republika



| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

89/370/14-C

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého ptipravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatniuje se.



