UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD
VNEJSI OBAL NEEXISTUJE

KRABICKA - Zisobni vloZky — Baleni po 5 nebo 10.

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Humulin N (NPH) Cartridge 100 IU/ml injekéni suspenze v zasobni vlozce
insulinum humanum
Isofan inzulin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml, to odpovida 300 IU isofan inzulinu.

Vyrobeno z krystalického inzulinu produkovaného technologii rekombinantni DNA.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, hydrogenfosforecnan sodny, protamin-sulfat, oxid zine¢naty s metakresolem a fenolem
jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravée kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

5 zésobnich vlozek po 3 ml
10 zasobnich vlozek po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA (CESTYPODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci
Pouze subkutanni podani.

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
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Je-li pred prvnim pouzitim pecet’ porusena, obrat’te se prosim na Iékarnika.
Pouze pro pouziti v 3ml perech.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Do prvniho pouziti uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C). Chrante pied mrazem. ,,Pouzivanou zasobni
vlozku mizete uchovavat pti pokojové teplote¢ (do 30 °C) az 28 dnti. ,,Pouzivanou zasobni vlozku
neuchovavejte v chladnicce. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slunecnimu svitu.

10. ZV;AéTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(“:;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO (CiSLA)

Reg.C.: 18/215/92-A/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Humulin N Cartridge
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - Baleni po 5 nebo 10.

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Humulin N (NPH) Cartridge 100 IU/ml injek¢ni suspenze
insulinum humanum
Isofan inzulin

| 2. ZPUSOB PODANI

Pouze s.c. podani

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE
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