UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok
epinephrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ampulka obsahuje epinephrinum 1 mg jako epinephrini tartras.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E223), voda pro injekci, kyselina chlorovodikova (k
upraveé pH), hydroxid sodny (k tpravé pH).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 ampulek x 1ml

10 ampulek x 1ml
25 ampulek x 1ml
50 ampulek x 1ml

1 mg/ 1 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jedno pouziti.
Intramuskularni a intraosealni podani. Pro intraven6zni podani po natedéni.
Pred pouzitim si prectéte 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

Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni. Jakykoli nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.
Ma byt pouzit pouze Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok bez ¢astic nebo srazenin.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BRADEX S.A.

27 Asklipiou street, 14568 Kryoneri,

Recko

Tel: +30 2106221801, +30 2106220323, Fax: +30 2106221802.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 78/143/17-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

AMPULKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok
epinephrinum

| 2. ZPUSOB PODANI

im.
1.0.
1.v. (po natfedéni)

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mg/1ml

6. JINE
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