| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ENTONOX 50 %/50 % medicinalni plyn, stlaceny

Dinitrogenii oxidum /Oxygenum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

dinitrogenii oxidum (Oxid dusny (N20, medicinalni rajsky plyn)) 50 % v/v a
oxygenum (kyslik (O2, medicinalni kyslik)) 50 % v/v o tlaku 170 bar (15 °C).

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Medicinalni plyn stlaceny

Hlinikova tlakova lahev s plnicim tlakem 170 bar:

Hlinikova tlakova ldhev o objemu 2 litry s uzaviracim ventilem a zabudovanym reguldtorem tlaku,
pratokomérem a plnicim tlakem 170 bar.

Hlinikova tlakova lahev o objemu 2 litry s uzaviracim ventilem a zabudovanym regulatorem tlaku s
plnicim tlakem 170 bar.

Hlinikova tlakova ldhev o objemu 5 litrii s uzaviracim ventilem a zabudovanym regulatorem tlaku,
pratokomérem a plnicim tlakem 170 bar.

Hlinikova tlakova ldhev o objemu 5 litrii s uzaviracim ventilem a zabudovanym regulatorem tlaku s
plnicim tlakem 170 bar.

Hlinikova tlakova ldhev o objemu 10 litrti s uzaviracim ventilem a zabudovanym regulatorem tlaku,
pratokomérem a plnicim tlakem 170 bar.

Hlinikova tlakova ldhev o objemu 10 litri s uzaviracim ventilem a zabudovanym regulatorem tlaku s
plnicim tlakem 170 bar.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Inhala¢ni podéni.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro medicinalni pouziti. Pfipojte pouze k zatizeni, které je ur€eno pro smés 50% oxidu dusného
a 50% kysliku.

Varovné symboly a text:

Symbol (2)

Symbol (5.1) ’ o

UN 3156 PLYN STLACENY, PODPORUIJICI HORENI, J.N.

8.

POUZITELNOST

EXP: viz nalepka na obalu

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Podminky pro uchovavani:

Uchovavat pii teploté vyssi nez -5°C. Pii podezieni, ze Entonox byl skladovan na pfili§ chladném
misté, maji byt tlakové lahve uskladnény v horizontalni poloze pfi teploté nad +10 °C alesponl po
dobu 48 hodin pred jejich pouzitim.

Pary mohou vyvolat ospalost a zavraté. Pouzivejte pouze v dobfe vétranych prostorach.

Pfi kontaktu s hoflavym materidlem mize vzniknout pozar. Udrzujte mimo hoflavy material.
Kouteni zak4zano.

Nevystavovat silnému teplu. Pii riziku pozaru pfemistéte na bezpecné misto.

Tlakovou lahev udrzujte Cistou, suchou a chraiite ji pted olejem a mastnotou.

Tlakovou lahev skladujte v prostorach vyhrazenych pro medicinalni plyny. Skladujte a ptepravujte
se zavienym ventilem. Zajistéte, Zze nedojde k pfevrzeni nebo padu lahve.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Po uplynuti doby pouzitelnosti vrat'te lahev dodavateli.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Linde Sverige AB
Réttarvédgen 3

16968 Solna

Svédsko

[ 12.

REGISTRACNI CiSLO !

89/822/10-C

13,

CISLO SARZE ]

¢.8.: viz nalepka na obalu

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ |




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

115. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni pfijato.



