UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Urapidil Kalceks 25 mg injek¢ni/infuzni roztok
Urapidil Kalceks 50 mg injekéni/infuzni roztok
urapidilum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje urapidilum 5 mg.
Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje urapidilum 25 mg.
Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje urapidilum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: koncentrovana kyselina chlorovodikova, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, propylenglykol (E1520), hydroxid sodny, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok

5 ampulek po 5 ml
5 ampulek po 10 ml

25 mg/5 ml
50 mg/10 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenézni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

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

| 8. POUZITELNOST

EXP



Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani natedéného pripravku jsou uvedeny v pribalové informaci.

| 9.  ZVLASTNIi 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 1ékérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
+ logo

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 58/151/20-C (25 mg)
Reg. ¢islo: 58/178/20-C (50 mg)

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampulka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Urapidil Kalceks 25 mg injek¢ni/infuzni roztok
Urapidil Kalceks 50 mg injekéni/infuzni roztok
urapidilum

1.V.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 mg/5 ml
50 mg/10 ml

6. JINE

logo MAH



