UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Dicynone 250 mg injekéni roztok

etamsylatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ampulka 2 ml obsahuje etamsylatum 250 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: disiti¢itan sodny, voda na injekci, hydrogenuhli¢itan sodny k Gprave pH.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

4 (100) x 2ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni a intramuskularni podani.

Pted 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

Nepouzivat vyrazné zabarveny roztok.




8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

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

Do 31.7.2022

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2

2610-088 Amadora — Lisboa — Portugalsko

Od 1. 8.2022

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°
1050-012 Lisboa

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registracni ¢islo: 16/082/70-C

13.  CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

(@18
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1éCivého piipravku vazéan na 1ékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Antihemorhagikum

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

DICYNONE 250

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

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DICYNONE 250 mg injeké¢ni roztok

etamsylatum

2. ZPUSOB PODANI

Lv./im.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE , KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

LOT

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 mg /2 ml

6. JINE

Do 31.7.2022
oM

Od 1. 8. 2022
OMEDICAMED




