UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mannitol Fresenius Kabi 20% infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje mannitolum 200 mg

pH4,5-7,0
Teor. osmolarita: 1099 mosmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni hypertonicky roztok.

1x50ml, 1x100ml, 1x250ml, 1x500ml, 1x 1000 ml,
20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml, 12 x 500 ml, 6 x 1000 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K jednorazovému pouziti.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Sterilni roztok prosty bakterialnich toxint.
Pti pouziti zachovavejte aseptické podminky.
Pouzivejte pouze Ciry, nevysrazeny roztok. Obal nesmi byt porusen.

V piipadé, Ze roztok vykrystalizuje, pfed pouZitim zahi‘ejte ve vodni lazni zahtaté na 50 °C — 70
°C a pritom roztok opakované razné protiepavejte. Pfed infuzi zchlad’te na 37 °C.



| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté 20 °C — 25 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

| 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

Reg. ¢.: 76/437/97-C

| 13. CISLO SARZE

LOT

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€civého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



