UDAJE UVADENE NA VNEJSiIM OBALU_BALENI FLEBOFLEX (50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml a
1000 ml)

VNEJSI STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Chlorid sodny Grifols 9 mg/ml infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 0,9 ¢
1 ml roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka:
Voda pro injekci

4., LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

Vypocétena osmolarita: 308 mosm/I

pH: 45-7,0
Na* (teor.): 154 mmol/l
CI (teor.): 154 mmol/l

Baleni Fleboflex

50 ml — obsahuje 115 vaku
100 ml — obsahuje 70 vaka
250 ml — obsahuje 28 vaku
500 ml — obsahuje 20 vakua
1000 ml — obsahuje 10 vakt

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.
Pred pouzitim si pre¢téte 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




Izotonicky, sterilni roztok bez endotoxint.

Roztok musi byt Ciry. Za jinych okolnosti ptipravek nepodavejte.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po otevieni obalu musi byt roztok okamzité pouzit. Veskery nepouzity obsah musi byt zlikvidovan.

| 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

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/191/22-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU BALENI FLEBOFLEX (50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml a
1000 ml)

TERMOTRANSFEROVY TISK NA VAKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Chlorid sodny Grifols 9 mg/ml infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 0,9 ¢
1 ml roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka:
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

Vypoétend osmolarita: 308 mosm/I
pH: 45-7,0

Na* (teor.): 154 mmol/l
ClI- (teor.): 154 mmol/l

Baleni Fleboflex
50 ml

100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pred 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

Izotonicky, sterilni roztok bez endotoxini.



Roztok musi byt Ciry. Za jinych okolnosti piipravek nepodéavejte.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po otevieni obalu musi byt roztok okamzité pouzit. Veskery nepouzity obsah musi byt zlikvidovan.

| 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

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/191/22-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



