UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON 1 x 500 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni ve 500 ml

Natrii chloridum 2,63 ¢
Kalii chloridum 0,185¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,150 ¢
Natrii acetas trihydricus 1,849
Natrii gluconas 251¢g

Osmolarita 295 mOsm/I (ptiblizng)

Mmol v 500 ml (ptiblizng)

Sodik 70
Draslik 2,5
Hoi¢ik 0,75
Chlorid 49
Acetat 13,5

Glukonat 11,5

pH: 6,5-8,0

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 x 500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani.
Pied 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

Caste¢né pouzité vaky znovu nenapojujte.



8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Cesk4 republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CISLO SARZE

Vv

C.S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON 20 x 500 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni ve 500 ml

Natrii chloridum 2,63 ¢
Kalii chloridum 0,185¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,150 ¢
Natrii acetas trihydricus 1,84¢g
Natrii gluconas 251¢g

Osmolarita 295 mOsm/I (ptiblizng)

Mmol v 500 ml (ptiblizng)

Sodik 70
Draslik 2,5
Hoi¢ik 0,75
Chlorid 49
Acetat 13,5

Glukonat 11,5

pH: 6,5-8,0

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

20 x 500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani.
Pied 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

Casteené pouzité vaky znovu nenapojujte.



8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Cesk4 republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CISLO SARZE

Vv

C.S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON 1 x 1000 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni ve 1000 ml

Natrii chloridum 5,26 ¢
Kalii chloridum 0,37¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,30g
Natrii acetas trihydricus 3,68 ¢
Natrii gluconas 502¢g

Osmolarita 295 mOsm/I (ptiblizng)

Mmol v 1000 ml (ptiblizng)

Sodik 140
Draslik 5
Hoi¢ik 1,5
Chlorid 98
Acetat 27

Glukonat 23

pH: 6,5-8,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 x 1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani.
Pi'ed 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

Casteené pouzité vaky znovu nenapojujte.



8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON 10 x 1000 ml

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni ve 1000 ml

Natrii chloridum 5269
Kalii chloridum 0,379
Magnesii chloridum hexahydricum 0,30g
Natrii acetas trihydricus 3,68 ¢
Natrii gluconas 5,02¢

Osmolarita 295 mOsm/I (ptiblizng)

Mmol v 1000 ml (pfiblizng)

Sodik 140
Draslik 5
Hoi¢ik 1,5
Chlorid 98
Acetat 27

Glukonat 23

pH: 6,5-8,0

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10 x 1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani.
Pi‘ed pouZitim si pire¢téte piribalovou 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

Casteené pouzité vaky znovu nenapojujte.



8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englige 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CISLO SARZE

Vv

C.S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON 12 x 1000 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni ve 1000 ml

Natrii chloridum 5,26 ¢
Kalii chloridum 0,37¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,30g
Natrii acetas trihydricus 3,68 ¢
Natrii gluconas 502¢g

Osmolarita 295 mOsm/I (ptiblizng)

Mmol v 1000 ml (piblizng)

Sodik 140
Draslik 5
Hoi¢ik 1,5
Chlorid 98
Acetat 27

Glukonat 23

pH: 6,5-8,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

12 x 1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani.
Pi'ed 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

Casteené pouzité vaky znovu nenapojujte.



8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak 500 ml

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

Lécivé latky viz sekce 2

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni ve 500 ml

Natrii chloridum 2,63 ¢
Kalii chloridum 0,185¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,150 ¢
Natrii acetas trihydricus 184¢g
Natrii gluconas 251¢g

Osmolarita 295 mOsm/| (ptiblizng)

Mmol v 500 ml (ptiblizng)
Sodik 70
Draslik 2,5
Hoi¢ik 0,75
Chlorid 49
Acetat 13,5
Glukonat 11,5

pH: 6,5-8,0
Izotonicky

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pi'ed pouzZitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vak vyjméte ze zevniho obalu az tésné pied pouzitim.
Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych ¢astic v neporusenych obalech.
Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CiSLO SARZE

v v

C. S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak 1000 ml

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plasmalyte infuzni roztok

Lécivé latky viz sekce 2

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni ve 1000 ml

Natrii chloridum 5264
Kalii chloridum 0,37¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,30g
Natrii acetas trihydricus 3,68 ¢
Natrii gluconas 502¢g

Osmolarita 295 mOsm/1 (ptiblizng)

Mmol v 1000 ml (piblizng)

Sodik 140
Draslik 5
Hoi¢ik 1,5
Chlorid 98
Acetat 27

Glukonat 23

pH: 6,5-8,0
Izotonicky

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Hydroxid sodny

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pied 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.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vak vyjméte ze zevniho obalu az tésné pied pouzitim.
Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych Castic v neporuSenych obalech.
Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/446/05-C

| 13. CiSLO SARZE

v v

C. S.

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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