UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Marcaine spinal heavy 5 mg/ml injekéni roztok
bupivakain-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 5,0 mg bupivakain-hydrochloridu, coz odpovidé 5,28 mg monohydratu
bupivakain-hydrochloridu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glukoéza, roztok hydroxidu sodného a roztok kyseliny chlorovodikové (k tipravé pH), voda pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
5x4ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subarachnoidalni 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

Ptipravek docCasné€ negativné ovlivituje pohyblivost a schopnost soustfedéni.
Sterilni ptipravek.

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploteé do 25 °C. Chraiite pred 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

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
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Citywest Business Campus
Dublin 24
Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 01/200/85-B/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro jednorazové pouziti, spotiebujte okamzité po otevieni obalu.
Jak otevirat ampulky:

Pod znackou na ampulce se nachazi misto zlomu.

Uchopte ampulku v misté oznaceni a zlomte kréek ampulky.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Etiketa na injek¢ni ampulce a papirova strana blistru (ponechano v angli¢tiné)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Marcaine Spinal 0,5% Heavy

(5 mg/ml)

bupivacaine hydrochloride

Sterile ampoule (toto je uvedeno pouze na blistru)

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 ml

6. JINE

Aspen
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