UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1x 50 ml pi‘'edplnéna injekéni stiikacka (plastova)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stfikacce

propofol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 20 mg propofolu.
Jedna injekeni stiikacka obsahuje 1000 mg propofolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetdzcem, vajeéné fosfolipidy precisténé
frakcionaci, glycerol, kyselina olejova, hydroxid sodny, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stiikacce

1 x50 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI |

Intraven6zni podani

Ptedplnéné injekeni stiikacky je tfeba pied pouzitim protiepat. Pripravek lze pouzit, pouze je-li emulze
homogenni a pfedplnénd injekeni stiikacka neporusena.

K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pii opakovaném pouziti.

Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.

Pouzijte pouze za aseptickych podminek.

Sterilita musi byt zajisténa. Zevni povrch injekéni stiikacky a pist nejsou sterilni!

1) Vyjméte injekcni stiikacku z obalu a protiepejte ji.

2) Vlozte pist otacivym pohybem ve sméru hodinovych ruci¢ek do injekeni stiikacky.

3) Odstraiite kryt z injek¢ni stfikacky a propojte infuzni set, jehlu nebo kanylu s injekéni stiikackou.
Zbavte se vzduchovych bublin (mala bublina mtze zlstat) a injek¢ni stiikacku ptipravenou k pouziti
vlozte do pumpy nebo podavejte ru¢né.

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte okamzité po otevieni.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 05/256/13-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni 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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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

50 ml predplnéna injek¢ni stiikacka (plastova)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stfikacce

propofol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 20 mg propofolu.
Jedna injekeni stiikacka obsahuje 1000 mg propofolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetdzcem, vajeéné fosfolipidy precisténé
frakcionaci, glycerol, kyselina olejova, hydroxid sodny, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stiikacce
50 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Lv.
K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pri opakovaném pouZiti.
Pted pouzitim protrepat.

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 |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
Pouzijte okamzite po otevieni.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko
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| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 05/256/13-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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