UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Icalziss 340 mmol/l infuzni roztok
vapnik

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Dihydrat chloridu vapenatého 50 g/l
Vapnik, Ca++ 340 mmol/l
Chlorid, CI- 680 mmol/I

osmolarita: 1 020 mosm/I
pH~5,5-7,5

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

20 x 500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Roztok se musi podavat samostatnym centralnim venoznim ptistupovym Katetrem nebo zpétnou
linkou mimot€lniho krevniho ob&hu.
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

Pouze k pouziti s regionalni citratovou antikoagulaci.

Sterilni a bez bakterialnich endotoxint.

Pouzivejte, pouze pokud jsou piebal i vak s roztokem neposkozené.
Pouzivejte, jen pokud je roztok ¢iry a bez viditelnych ¢astic.
Nepridavejte aditiva.

Pouzijte ihned po otevieni vaku.

Pouze k jednorazovému pouZiti.



8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

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

Nepouzity roztok zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-I’Alleud

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 76/282/23-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se, protoze tento ptipravek je vazan na lékatsky predpis.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odGivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Icalziss 340 mmol/l infuzni roztok
vapnik

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni:

Dihydrat chloridu vapenatého 50 g/l
Vapnik, Ca** 340 mmol/I
Chlorid, CI 680 mmol/I

Osmolarita: 1 020 mosm/I
pH=~55-75

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Roztok se musi podavat samostatnym centralnim vendznim ptistupovym katétrem nebo zpétnou
linkou mimot¢lniho krevniho ob&hu.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Pouze K pouziti s regionalni citratovou antikoagulaci.

Sterilni a bez bakterialnich endotoxind.

Pouzivejte, pouze pokud jsou piebal i vak s roztokem neposkozené.
Pouzivejte, jen pokud je roztok Ciry a bez viditelnych castic.
Nepftidavejte aditiva.

Pouzijte ihned po otevieni vaku.

Pouze k jednorazovému pouZiti.



8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

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

Nepouzity roztok zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-I’Alleud

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 76/282/23-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se, protoze tento ptipravek je vazan na lékatsky predpis.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



