UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE (pro LDPE lahve ,,Ecoflac plus*“/plastové vaky ,,Ecobag®)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gelaspan 4% infuzni roztok

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje

Gelatina succinata (= modifikovana tekuta Zelatina) 40,0 g
(molekularni hmotnost- primérna: 26 500 Dalton)

Natrii chloridum 555 ¢

Natrii acetas trihydricus 327 g

Kalii chloridum 0,30 g

Calcii chloridum dihydricum 0,15 g

Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g

Koncentrace elektrolytii

Natrium 151 mmol/l

Chloridum 103 mmol/l

Kalium 4 mmol/l

Calcium 1 mmol/l

Magnesium 1 mmol/l

Acetas 24 mmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny 10 mol/l (na upravu pH), kyselina chlorovodikovéa 20% (na tpravu pH),
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok

Polyethylenové lahve ,.Ecoflac plus‘
10 x 500 ml

Plastové vaky ,.Ecobag*

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LFL(‘EIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

K jednorazovému pouziti.
Jednojazycna oznaceni obalu musi obsahovat i toto sdeleni: [Pouzijte pouze Ciry roztok bez Castic, z
neposkozenych obalti.]

|8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte okamzité po otevieni.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pred mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34 209 Melsungen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/433/11-C

| 13.  CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LDPE lahve ,,Ecoflac plus/plastové vaky ,,Ecobag®

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gelaspan 4% infuzni roztok

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje

Gelatina succinata (= modifikovana tekuta Zelatina) 40,0 g
(molekularni hmotnost- primérna: 26 500 Dalton)

Natrii chloridum 555 g
Natrii acetas trihydricus 327 g

Kalii chloridum 0,30 g
Calcii chloridum dihydricum 0,15 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Koncentrace elektrolytii

Natrium 151 mmol/l
Chloridum 103 mmol/l
Kalium 4 mmol/l
Calcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/l
Acetas 24 mmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny 10 mol/l (na upravu pH), kyselina chlorovodikovéa 20% (na tpravu pH),
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok

Polyethylenové lahve ,.Ecoflac plus‘
500 ml

Plastove vaky ,.Ecobag*

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LEéIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

K jednorazovému pouziti.
Jednojazycna oznaceni obalu musi obsahovat i toto sdeleni: [Pouzijte pouze Ciry roztok bez Castic,
z neposkozenych obali. |

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte okamzité po otevieni

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pred mrazem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/433/11-C

| 13.  CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




