UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutryelt koncentrat pro infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsah v jedné 10 ml ampulce:

Molarni sloZeni Hmotnostni sloZeni
(mikromol /10 ml) (mikrogramy /10 ml)
Zn 153 10000
Cu 4.7 300
Mn 1,0 55
F 50 950
I 1,0 130
Se 0,9 70
Mo 0,21 20
Cr 0,19 10
Fe 18 1000

Obsah sodiku (Na) : 0,052 mmol
Hustota : 1,0

pH :2,6-3,2

Osmolalita : 60 az 100 mosmol/kg
Osmolarita : 60 az 100 mosmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

koncentrat pro infuzni roztok
4 polypropylenové ampulky
10, 25,50 polypropylenovych ampulek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani. Pied pouzitim natfed’te.
Pouze pro dospélé.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou 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

Pted pouzitim nafed’te.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po natedéni pouzijte ihned. Pro dals$i informace si piectéte piibalovou informaci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte ampulky vkrabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Pouze k jednorazovému podani. Neuchovavejte ¢astecné pouzit¢ ampulky a po pouziti zlikvidujte
veskery pouzity material.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

39/115/16-C

113.  CISLO SARZE

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vdzan na lékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni ptijato



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18 JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampulka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nutryelt koncentrat pro infuzni roztok
Zn, Cu, Mn, F, I, Se, Mo, Cr, Fe

| 2. ZPUSOB PODANI

1.v. podani

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

Pred pouzitim nafed’te.
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