UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orfiril 100 mg/ml injekéni roztok
natrii valproas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje natrii valproas 100 mg.
Jedna ampule obasuje natrii valproas 300 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
5 ampuli po 3 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Intraven6zni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento 1écivy ptipravek ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

UPOZORNENI PRO ZENY A DIVKY

Tento 1k muze vazné poskodit nenarozené dité. Béhem 1é¢by vzdy pouzivejte ucinnou
antikoncepci. Pokud uvazujete o otéhotnéni, ot€hotnite nebo se domnivate, Ze byste
mohla byt t€hotnd, ihned o tom informujte svého lékate. Pfed pouzitim si prectéte
ptibalovou informaci.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarte pred mrazem.



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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Desitin Arzneimittel GmbH,
Weg beim Jager 214,
D-22335 Hamburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

21/323/99-C

| 13.  CISLO SARZE

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se, odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(ampule)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Orfiril 100 mg/ml injekéni roztok
natrii valproas

| 2. ZPUSOB PODANI

1.V.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Logo: Desitin



