UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiodaron hameln 20 mg/ml infuzni roztok

Amiodaroni hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje amiodaroni hydrochloridum 1000 mg, coz odpovida
amiodaronum 946,54 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E433), monohydrat glukozy, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok:

1 x 50 ml injekéni lahvicka 1000 mg v 50 ml
5 x 50 ml injekéni lahvicka 1000 mg v 50 ml
10 x 50 ml injekéni lahvicka 1000 mg v 50 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni infuzi.

Pted 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

Infuzni roztok pfipraveny k okamzitému pouziti.
Nesmi se dale fedit.
Pouze k jednorazovému pouziti

|8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



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

Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

13/389/19-C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky 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

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini obal 50 ml injekéni lahvicky verze 1 (jednojazy¢na)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiodaron hameln 20 mg/ml infuzni roztok

Amiodaroni hydrochloridum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje amiodaroni hydrochloridum 1000 mg, coz odpovida
amiodaronum 946,54 mg.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E433), monohydrat glukozy, kyselina chlorovodikova a voda pro
injekei.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1000 mg v 50 ml

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravenodzni infuzi

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
| 8. EXPIRY DATE
EXP:
\ 9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

hameln pharma gmbh




Inselstral3e 1
31787 Hameln
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

13/389/19-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

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

| 19. OSTATNI

Text pro Integrated Syringe Label (https://www.hameln.co.uk/Products/Integrated-Syringe-Labels)
Amiodaron hameln 20 mg/ml

1000 mg v 50 ml

Pfipraveno na:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini obal 50 ml injekéni lahvicky verze 2 (vicejazy¢na)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiodaron hameln 20 mg/ml infuzni roztok

Amiodaroni hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje amiodaroni hydrochloridum 1000 mg, coz odpovidad amiodaronum
946,54 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbate 80 (E433), monohydrat glukozy, kyselina chlorovodikova a voda na
injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1000 mg v 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro i.v. infuzi

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

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. EXPIRY DATE |

EXP:

| 9.  SPECIAL STORAGE CONDITIONS |

Uchovavejte pii teploté do 25 ° C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln pharma gmbh



| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

13/389/19-C

[ 13. CISLO SARZE

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

| 19. OSTATNI

Text pro Integrated Syringe Label (https://www.hameln.co.uk/Products/Integrated-Syringe-Labels)
Amiodaron hameln 20 mg/ml
1000 mg v 50 ml

Pfipraveno na:



