UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pantoprazole Olikla 40 mg prasek pro injek¢ni roztok
pantoprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem pro injekeni roztok obsahuje 40 mg pantoprazolu (jako 44,94 mg
seskvihydratu sodné soli pantoprazolu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka

5 injekénich lahvicek
10 injekcnich lahvic¢ek
50 injek¢nich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Nepouzivejte, pokud jsou v rekonstituovaném roztoku jakékoli Castice.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

Pouzitelnost rekonstituovaného roztoku: viz piibalova informace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 09/428/22-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pantoprazole Olikla 40 mg prasek pro injek¢éni roztok
pantoprazol

| 2. ZPUSOB PODANI

1.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

40 mg/injekeni lahvicka

6. JINE




