UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S LAHVICKOU 133 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Casinema 21,4 g/9,4 g rektalni roztok

natrii dihydrogenophosphas dihydricus / natrii hydrogenophosphas dodecahydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Lécivé latky: jedna davka o objemu 118 ml obsahuje natrii dihydrogenophosphas dihydricus
21,4 g (18,1 % w/v) a natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 9,4 g (8,0 % w/v).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda.
Lubrikant hubice: bila vazelina.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kompletni klyzma v jednorazové stlacitelné lahvicce s mékkou prelubrikovanou hubici.

133 ml rektalniho roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k rektalnimu pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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/JSOU POTREBNA

Benzalkonium chlorid je drazdiva latka a mtze zptsobit kozni reakce.
Neobsahuje latex.

Pozor. Pfed pouzitim odstrante z rektalni Spicky oranzovy ochranny kryt.

8. DATUM EXSPIRACE

EXP:

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Pouzijte tuto krabicku k likvidaci klystyru po pouZiti.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300
50180 Utebo, Zaragoza
Spanélsko

12.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg. ¢€.: 61/338/20-C

13.  CISLO SARZE

Lot:

14. OBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15.  NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Casinema

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO LAHVICKU 133 ml

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Casinema 21,4 g/9.4 g rektalni roztok

natrii dihydrogenophosphas dihydricus / natrii hydrogenophosphas dodecahydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Lécivé latky: jedna davka o objemu 118 ml obsahuje natrii dihydrogenophosphas dihydricus
21,4 g (18,1 % w/v) a natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 9,4 g (8,0 % w/v).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda.
Lubrikant hubice: bila vazelina.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

133 ml rektalniho roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k rektalnimu pouziti.
Pfed pouzitim odstrante oranzovy ochranny kryt.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE/JSOU POTREBNA

Neobsahuje latex.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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




[11. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300
50180 Utebo, Zaragoza
Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: 61/338/20-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot:

| 14.  OBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



