UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi krabicka a lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sublana 10 mg/ml koncentrat pro perordlni roztok

methadon-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 10 mg methadon-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje methylparaben a propylparaben. Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro peroralni roztok.
Hustota: 1,00 g/ml pti 20°C.

S odmérnou pipetou. [100 ml, 150 ml, 300 ml, 500 ml]
S odmérnym kaliskem [1000 ml]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
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 ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésicu.

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Redéné roztoky uchovavejte v hnédé lahvi nebo chraiite pred svétlem.

Roztoky nafedéné vodou nebo ovocnym dzusem mohou byt uchovavany po dobu az 24 hodin pfi
teploté do 25 °C.

Roztoky nafedéné konzervovanym a vazkym rozpostédlem nebo ¢isténou vodou mohou byt
uchovavany po dobu 3 mésicii pfi teploté do 25 °C.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 65/423/16-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

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

(pouze krabicka)
2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

(pouze krabicka)
PC:
SN:



