UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (idaje jsou uvedeny v angli¢tin€)

Je pouzit pietisk s udaji platnymi pro CR — registra¢ni ¢islo, drzitel rozhodnuti o registraci a kod
SUKL.

Drzitel rozhodnuti o registraci pro CR:

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Reg. ¢.: 14/143/72-C

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bricanyl 0.5 mg/ml solution for injection

terbutaline sulphate

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml contains: terbutaline sulphate 0.5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sodium chloride, hydrochloric acid to pH 3.5, water for injections to 1 ml.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

Solution for injection

10x1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

Keep out of reach of children.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Do not store above 25 °C. Protect from light.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

How to open the ampoule
There is a break score under the blue dot on the ampoule.
Place the thumb on the dot and break off the ampoule neck.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se —oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na ampulce (idaje v angli¢tin€)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bricanyl 0.5 mg/ml

| 2. ZPUSOB PODANI

S.C. Or 1.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

AstraZeneca
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