UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ortanol 40 mg prasek pro infuzni roztok

sodna stl omeprazolu

2. OBSAHLECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem pro infuzni roztok obsahuje sodnou stil omeprazolu, odpovidajici
40 mg omeprazolu.

Po rekonstituci jeden ml obsahuje 0,4 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok hydroxidu sodného
Dihydrat dinatrium-edetatu

4. LEKOVAFORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok
Velikosti baleni:

1 injek¢ni lahvicka

5 injek¢nich lahvicek

10 injekénich lahvicek
20 injek¢nich lahvicek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepolykejte.
Pred pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.
Intravendé zni podani

6. ZVLASTNIUPOZORNENI,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
PouZitelnost po aseptické rekonstituci: 12 hodin v NaCl 0,9% roztoku a 6 hodin v 5% gluk6ze a pfi
uchovavani pfi teploté do 25°C.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25° C. Injekeni lahviCky uchovavejte v krabicee, aby byly chranény pred
svétlem.

10. ZYLASTNI' QPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIYYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

09/698/07-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Prasek pro infuzni roztok se smirozpoustét pouze bud’ ve 100 ml NaCl 0,9% roztoku pro infuzi
nebo ve 100 ml 5% roztoku glukdzy pro infuzi. Prasek pro infuzni roztok se musi napied
rozpustit v mnozstvi asi 5 ml tekutiny, aby se rozpustil prasek a poté ihned natedit na 100 ml

Nepouzivejte, pokud jsou v rekonstituovaném roztoku jakékoli Castice

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SKLENENA INJEKCNI LAHVICKA TYP 1

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ortanol 40 mg prasek pro infuzni roztok
Intraven6zni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Intravendzni infuze

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

40 mg

6. JINE

Pfed pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.



