UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
20 x 500 ml polyolefinové vaky (freeflex vaky) s prebalem
1, 15 x 500 ml PVC vaky s piebalem

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Geloplasma infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

gelatina succinata*®

odpovida gelatina 3,0000 g
natrii chloridum 0,5382 ¢
magnesii chloridum hexahydricum 0,0305 g
kalii chloridum 0,0373 g
natrii lactatis solutio 50%

odpovida natrii lactas 0,3360 g

na 100 ml infuzniho roztoku

*CasteCn¢ hydrolyzovana a sukcinylovana

Elektrolyty:

Sodik 150 mmol/l
Draslik 5 mmol/l
Hoft¢ik 1,5 mmol/l
Chloridy 100 mmol/1
Laktat 30 mmol/I
Celkova osmolalita: 295 mosmol/kg
pH 5,8az7,0

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny, acidi succinici anhydridum, acidum succinicum, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
20 x 500 ml polyolefinovy vak (freeflex vak) s ptebalem.
1 nebo 15 x 500 ml PVC vak s pfebalem

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni 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

Pouzivejte dle pokynt Iékare.
Pted pouzitim se ujistéte, Ze je obal neposSkozen a Ze je roztok Ciry.

Znehodnot’te kazdy obal, ktery je poSkozen nebo z né&j vytéka tekutina.

Nepouzivejte pripravek Geloplasma, infuzni roztok, po uplynuti doby pouzitelnosti.
Veskery nepouzity zbyly roztok musi byt zlikvidovan.

Pted pouzitim odstrante piebal z PVC vaku nebo freeflex vaku.

| 8.

POUZITELNOST

EXP

Pouzijte ihned po otevieni.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraite pied mrazem.
Neuchovéavejte v chladnicce.

10.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/236/06-C

| 13.

CISLO SARZE




Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. UNIKATNI IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
500 ml polyolefinovy vak (freeflex vak) s ptebalem
500 ml PVC vak s prebalem

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Geloplasma infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

gelatina succinata*®

odpovida gelatina 3,0000 g
natrii chloridum 0,5382 ¢
magnesii chloridum hexahydricum 0,0305 g
kalii chloridum 0,0373 g
natrii lactatis solutio 50%

odpovida natrii lactas 0,3360 g

na 100 ml infuzniho roztoku

*CasteCn¢ hydrolyzovana a sukcinylovana

Elektrolyty:

Sodik 150 mmol/l
Draslik 5 mmol/l
Hoft¢ik 1,5 mmol/l
Chloridy 100 mmol/1
Laktat 30 mmol/l
Celkova osmolalita 295 mosmol/kg
pH 5,8az7,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

hydroxid sodny, acidi succinici anhydridum, acidum succinicum, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
500 ml polyolefinovy vak (freeflex vak) s prebalem.
500 ml PVC vak s piebalem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.

Pred pouzitim si pre¢téte 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

Pouzivejte dle pokynt Iékare.
Pred pouzitim se ujistéte, ze je obal neposkozen a Ze je roztok ¢iry.

Znehodnot'te kazdy obal, ktery je poskozen nebo z néj vytéka tekutina.

Nepouzivejte ptipravek Geloplasma, infuzni roztok, po uplynuti doby pouZitelnosti.
Veskery nepouzity zbyly roztok musi byt zlikvidovan.

Pted pouzitim odstrante ptebal z PVC vaku nebo freeflex vaku.

| 8.

POUZITELNOST

EXP

Pouzijte ihned po otevieni.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pfed mrazem.
Neuchovavejte v chladnicce.

10.

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

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi France, Francie

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/236/06-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot




[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.



