UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice / ampule, sklenéné lahve, plastové (PE) lahve

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aqua pro injectione Braun rozpoustédlo pro parenterdlni pouziti

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 ml rozpoustédla obsahuje:
aqua pro iniectione 100 ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

rozpoustédlo pro parenterdlni pouZiti

Polyethylenové ampule: 20 x 5 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml, 100 x 5 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml
“50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

Sklenéné lahve: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml

20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted 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 ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte k intravenoznimu podani samostatné.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Pouzivejte pouze v piipadé, ze je roztok Ciry a bezbarvy a obal a jeho uzavér jsou neposkozené.
Kapalinu pouzijte bezprostfedné po otevieni obalu.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 87/024/98-C

| 13.  CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aqua pro injectione Braun par. 1qf.

| 2. ZPUSOB PODANI

v

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot:

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Polyethylenové ampule: 5 ml, 10 ml, 20 ml
IS 10 . 20 !

6. JINE

Aqua



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéné lahve, plastové (PE) lahve

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aqua pro injectione Braun rozpoustédlo pro parenterdlni pouziti

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 ml rozpoustédla obsahuje:
aqua pro iniectione 100 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

Sklenéné injekeni lahvicky: 50 ml, 100 ml

Plastové polyethylenové lahve: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte k intravenoznimu podani samostatné.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Pouzivejte pouze v piipadé, ze je roztok Ciry a bezbarvy a obal a jeho uzavér jsou neposkozené.
Kapalinu pouzijte bezprosttedné po otevieni obalu.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 87/024/98-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 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




