UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karton — sklenéné lahve / polyethylenové lahve

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzni roztok
natrii chloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 90¢g
Koncentrace elektrolyti:

Na* 154 mmol/l
Cr 154 mmol/l
Teoreticka osmolarita: 308 mOsm/1
Acidita (titrace na pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

Sklenéné lahve
20 x 100 ml
10 x 250 ml
10 x 500 ml
6 x 1000 ml

Polyethylenové lahve
20 x 50 ml

20 x 100 ml

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani nebo vyplach a zvlhcovani.
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

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pouzit ihned po otevieni obalu nebo po pfipraveé smési pripravené na pouziti.
Pouzivat jen Ciry, bezbarvy roztok, a pokud obal a uzavér nejsou poskozeny.
NaCl1 0,9 %

8.

POUZITELNOST

EXP

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 1ékarny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 76/847/92-B/C

13. CiSLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéné lahve / polyethylenové lahve

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infuzni roztok
natrii chloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 90¢g
Koncentrace elektrolyti:

Na* 154 mmol/l
Cr 154 mmol/l
Teoretickd osmolarita: 308 mOsm/1
Acidita (titrace na pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

Sklenéné lahve
100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

Polyethylenové lahve
50 ml

100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani nebo vyplach a zvlh¢ovani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pouzit ihned po otevieni obalu nebo po piipraveé smési pfipravené na pouZiti.
Pouzivat jen Ciry, bezbarvy roztok a pokud obal a uzavér nejsou poskozeny.
NaCl1 0,9 %

8.

POUZITELNOST

EXP

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Neémecko

12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/847/92-B/C

13. CISLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vazan na l€karsky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




