UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHEV

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
F1/1
infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje
natrii chloridum 9 g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci ad 1000 ml
308 mosmol/l

Na* 154 mmol/l

Cr 154 mmol/l

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
100 ml
200 ml
250 ml
400 ml
500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST




EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI’ OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC[VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IMUNA PHARM, a.s., Sari§ské Michalany, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO

76/020/72-S/C

113.  CISLO SARZE

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pripravek nesmi byt opakované aplikovan, je urcen k jednorazovému pouziti.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
F1/1
infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje
natrii chloridum 9 g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci ad 1000 ml
308 mosmol/l

Na* 154 mmol/l

Cr 154 mmol/l

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
30 x 100 ml
20 x 200 ml
20 x 250 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST




EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI’ OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC[VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IMUNA PHARM, a.s., Sari§ské Michalany, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO

76/020/72-S/C

113.  CISLO SARZE

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

[15. NAVOD K POUZITI

Pripravek nesmi byt opakované aplikovan, je urcen k jednorazovému pouziti.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PLASTOVY VAK




| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
ENVIBAG
infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje
natrii chloridum 9 g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci ad 1000 ml
308 mosmol/l

Na* 154 mmol/l

Cr 154 mmol/l

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych ¢astic v neporusenych obalech.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

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

IMUNA PHARM, a.s., Sari§ské Michal'any, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO

76/020/72-S/C

113.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éc¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pripravek nesmi byt opakované aplikovan, je urcen k jednorazovému pouziti.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PLASTOVE VAKY - KARTONOVA KRABICE




1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA
ENVIBAG
infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje
natrii chloridum 9 g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci ad 1000 ml
308 mosmol/l

Na* 154 mmol/l

Cl 154 mmol/l

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
40 x 100 ml
50 x 100 ml
60 x 100 ml

18 x 250 ml
30 x 250 ml

10 x 500 ml
20 x 500 ml

10 x 1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z]; LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky bez viditelnych ¢astic v neporusenych obalech.
Doba pouzitelnosti po pfidani aditiv
Pred pouzitim je tieba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pfi pH ptipravku.



Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok pouzit okamzité, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

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

IMUNA PHARM, a.s., Sari§ské Michalany, Slovenska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO

76/020/72-S/C

113.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek nesmi byt opakovan¢ aplikovan, je urcen k jednorazovému pouziti.

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni pfijato



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

<Neuplatiuje se.>

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiuje se.>



