UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Normosang 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Lidsky hemin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

LAdSKY NEIMIN. ...citiiiieii bbbttt sttt se e ene s 25 mg/ml.
Jedna ampulka o objemu 10 ml obsahuje 250 mg lidského heminu.

Po nafedéni jedné 10ml ampulky 100 ml 0,9% roztoku NaCl nafedény roztok obsahuje 2273 mikrogramu
lidského heminu na ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol 96% (podrobnosti viz ptibalova informace), arginin, propylenglykol, voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok (250 mg/10 ml v ampulce — velikost baleni po 4)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Poddvat pouze velmi pomalou intravendzni infuzi (alespori po dobu 30 minut).
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

ZVLASTNI UPOZORNENI: Pied pouzitim nutno ziedit, viz ptibalova informace.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM-RRRR}

Roztok pouzijte do 1 hodiny po nafedéni.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson"

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

80/271/06-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Normosang 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Lidsky hemin
Pouze i.v. podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pi‘ed pouZitim nutno ziedit. Po nai‘edéni pouZijte do 1 hodiny.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM-RRRR}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 mg heminu/10 ml

6. JINE

3/3



