UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro ampulky 5 x 2 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fibrovein 10 mg/ml injek¢ni roztok

natrium-tetradecyl-sulfat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 10 mg natrium-tetradecyl-sulfatu.
Jedna 2ml ampulka obsahuje 20 mg natrium-tetradecyl-sulfatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzyl alkohol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
5 ampulek x 2 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani
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

Celkové davka na pacienta béhem aplikace nesmi pfesdhnout 10 ml tekutiny nebo 16 ml
pény.

8. POUZITELNOST

EXP:
Po prvnim otevieni ptipravek ihned spotiebujte.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pted mrazem. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred
svétlem.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited,
Block 1, Blanchardstown Corporate Park,
Ballycoolen Road,

Blanchardstown,

Dublin 15,

D15 AKK1,

Irsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 85/708/12-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pted podanim si musi Iékaf nebo patticné kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pozorné
precist seznam kontraindikaci a upozornéni v Souhrnu udajti o ptipravku, body 4.3 a 4.4.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Sklenéna ampulka 2 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fibrovein 10 mg/ml injekéni roztok
natrium-tetradecyl-sulfat
1.v. podani

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

| 6. JINE




