UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabice s 20 (50) ampulkami obsahujici 5 ml (10 ml), s 20 ampulkami obsahujicimi 20 ml

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Water for Injection Kabi, rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Aqua pro injection 1 g v 1 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti.

20 ampulek obsahuje 5 ml
50 ampulek obsahuje 5 ml
20 ampulek obsahuje 10 ml
50 ampulek obsahuje 10 ml
20 ampulek obsahuje 20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro dalsi informace si ptectéte ptibalovou informaci.

Hypotonicky roztok, nepodavejte samotny.

Pouzivejte pouze Ciry roztok bez viditelnych ¢éstic.

Pouze pro jednorazové pouziti. Jakékoliv nepouzité mnozstvi musi byt zlikvidovano.

| 8. POUZITELNOST

EXP:



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ampulky ve vn&j$im obalu.

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

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

76/676/09-C

| 13. CISLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se - odiivodnéni pfijato.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se - odivodnéni pfijato.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

5 ml (10 ml, 20 ml) ampulka

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Water for Injection Kabi, solvent for parenteral use

Intravenous, intramuscular or subcutaneous use

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Expiry date marked on the ampoule.

4. CISLO SARZE

Batch number marked on the ampoule.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml, 10 ml, 20 ml

| 6. JINE

Hypotonic solution, do not inject alone.
Additional for 10 ml and 20 ml ampoules: Keep the ampoule in the outer carton.
Additional for 20 ml ampoules: Read the package leaflet before use.



