UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice (20 x 10 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Peditrace Novum koncentrat pro infuzni roztok

stopové prvky

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje: mikromol/ml
chlorid zinecnaty 1042 mikrogramt Zn 7,64
dihydrat chloridu méd’natého 107,4 mikrograma Cu 0,630
tetrahydrat chloridu manganatého 3,600 mikrogrami Mn 0,0182
seleniCitan sodny 15,33 mikrogrami Se 0,0887
jodid draselny 2,567 mikrogramu 10,0155

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina chlorovodikova (k ipravé pH), voda pro injekei

pH 2,0
Osmolalita: cca 40 mosmol/kg vody

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok
20x 10 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro ptidani do infuzniho roztoku.
Pted pouzitim nated’te.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po smiseni, viz ptibalova informace.

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.

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

Nepouzitelné lécivo vrat'te do 1€kéarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 39/578/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampule 10 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Peditrace Novum koncentrat pro infuzni roztok
1.v.

stopové prvky

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim nated’te.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

373



