UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA INFUZNIM VAKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok
chlorid sodny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 9 mg (0,9 %) chloridu sodného.

Koncentrace elektrolyt:
Na+ 154 mmol/l
Cl— 154 mmol/l

Osmolarita: 308 mosm/I
pH: 4,5-7,0

Jeden 100 ml vak obsahuje 0,9 g (900 mg) chloridu sodného.
Jeden 250 ml vak obsahuje 2,25 g chloridu sodného.

Jeden 500 ml vak obsahuje 4,5 g chloridu sodného.

Jeden 1000 ml vak obsahuje 9 g chloridu sodného.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také vodu pro injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok

100 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



6. ZVLASTNI UPOZORNENj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni ihned spotiebujte.
Podminky uchovévani po pridani dalSich kompatibilnich 1é¢ivych ptipravkl viz pfibalova informace.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Apta Medica Internacional d.o.0.,
Likozarjeva ul. 6,

1000 Ljubljana,

Slovinsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/512/22-C

|13,  CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej ptipravku je vazan na lékatsky 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 VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KARTON

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sodium Chloride AptaPharma 9 mg/ml infuzni roztok
chlorid sodny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 9 mg (0,9 %) chloridu sodného.

Koncentrace elektrolyt:
Na+ 154 mmol/l
Cl— 154 mmol/l

Osmolarita: 308 mosm/I
pH: 4,5-7,0

Jeden 100 ml vak obsahuje 0,9 g (900 mg) chloridu sodného.
Jeden 250 ml vak obsahuje 2,25 g chloridu sodného.

Jeden 500 ml vak obsahuje 4,5 g chloridu sodného.

Jeden 1000 ml vak obsahuje 9 g chloridu sodného.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok

40 vakt po 100 ml
20 vakii po 250 ml
20 vakii po 500 ml
10 vakd po 1000 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni ihned spotiebujte.
Podminky uchovévani po pridani dalSich kompatibilnich 1é¢ivych piipravkl viz pfibalova informace.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Apta Medica Internacional d.o.o.,
Likozarjeva ul. 6,

1000 Ljubljana,

Slovinsko

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/512/22-C

|13, CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej ptipravku je vazan na lékaisky piedpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




NevyzZaduje se — odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



