UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy stitek (kartonova krabice)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ardeaelytosol H 1/3 infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 2,00 g
Chlorid draselny 0,13 ¢
Hexahydrat chloridu vapenatého 0,07 g
(nebo 0,05 g dihydratu chloridu vapenatého)

Hexahydrat chloridu hotecnatého 0,07 g
Natrium-laktat 1,01 g
Glukosa 3333 ¢

(ve form¢ anhydratu nebo monohydratu)

Na* 43,2 mmol/l
K* 1,8 mmol/l
Ca®* 0,3 mmol/l
Mg** 0,3 mmol/I
Cl 37,2 mmol/l
Laktat 9,0 mmol/l
645 kPa 572 kN

pH 3,5-6,0

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, disificitan sodny, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

20 x 80 ml

20 x 100 ml
10 x 250 ml
10 x 500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

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

Pripravek je urCen k jednorazovému pouziti, jakykoliv zbytek musi byt zlikvidovan.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante 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

ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/762/95-C/C

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Papirovy stitek (lahev)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ardeaelytosol H 1/3 infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 2,00 g
Chlorid draselny 0,13 g
Hexahydrat chloridu vapenatého 0,07 g
(nebo 0,05 g dihydratu chloridu vapenatého)

Hexahydrat chloridu hotfe¢natého 0,07 g
Natrium-laktat 1,01 g
Glukosa 3333 ¢

(ve form¢ anhydratu nebo monohydratu)

Na* 43,2 mmol/l
K* 1,8 mmol/l
Ca®* 0,3 mmol/l
Mg?* 0,3 mmol/Il
Cl 37,2 mmol/l
Laktat 9,0 mmol/l
645 kPa 572 kN

pH 3,5-6,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, disifi¢itan sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

80 ml 100, 250, 500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

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

Ptipravek je urcen k jednorazovému pouziti, jakykoliv zbytek musi byt zlikvidovan.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed 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

ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/762/95-C/C

| 13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na I¢kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



