UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Solu-Medrol 40 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
methylprednisolonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka ACT-O-VIAL obsahuje methylprednisolonum 40 mg (ve formé methylprednisoloni
natrii succinas 53,2 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek dale obsahuje monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny,
sachardza.
Rozpoustédlo obsahuje vodu pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 lahvicka ACT-O-VIAL

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo intramuskuldrni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNI:ZNi,, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného/natedéného roztoku je uvedena v piibalové informaci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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




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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

56/045/75-A/C

| 13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Navod k pouZziti lahvicky ACT-O-VIAL:

1. Stlacte plastovy aktivator smérem dolii. Rozpoustédlo se vZzene do dolniho oddilu lahvicky.

2. Jemné¢ protfepejte, aby vznikl roztok.

3. Sejméte plastovy kryt chranici stfed zatky.

4. Sterilizujte povrch zatky vhodnym desinfekénim prostfedkem.

5. Jehlou vedenou kolmo stiedem zatky propichnete zatku a zasuiite jehlu do lahvicky tak hluboko,
aby byl viditelny jeji hrot. Obrat’te lahvicku a natdhnéte davku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Solu-Medrol 40 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
methylprednisolonum

1.v/im

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C. Sarze

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

Jedna lahvicka ACT-O-VIAL obsahuje methylprednisolonum 40 mg a 1 ml rozpoustedla.

6. JINE

Pfizer



