UDAJE UVADENE NA VNITRNiIM OBALU PRIPRAVKU

STITEK NA LAHEV (Baleni po 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou sevofluranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahuje 100% sevofluranum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tekutina k inhalaci parou 250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ped pouzitim si prectéte pfibalovou informaci. Inhala¢ni pouziti.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSIZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

8. POUZITELNOST
EXP:
9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Neuchovavejte v chladnicce.



Vzhledem k te€kavosti anestetické latky lahvicku udrzujte pevné uzavienou. Lahvicku udrzujte ve
svislé poloze.

Po prvnim otevieni lahvicky mé byt piipravek pouzit do 8 tydni.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Piramal Critical Care B.V. Rouboslaan 32 (ground floor) 2252TR Voorschoten Nizozemsko

12. REGISTRACNI GisLo/CisLA

05/748/11-C

13. CisLO SARZE

Lot

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECGNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

STITEK ODESILATEL (Baleni 6)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou

sevofluranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahuje 100% sevofluranum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jedna lahvicka obsahuje 380 g sevofluranu, coz odpovida 0,0741 tunam ekvivalentu CO; (potencial
globalniho oteplovani GWP = 195).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tekutina k inhalaci parou
6 X 250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou
informaci. Inhala¢ni pouziti.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSIiZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Neuchovéavejte v chladnicce.

Vzhledem k tékavosti anestetické latky lahvicku udrzujte pevné uzavienou.
Lahvicku udrzujte ve svislé poloze.

Po prvnim otevieni lahvicky ma byt piipravek pouzit do 8 tydnt.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)
2252TR Voorschoten
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

05/748/11-C

13. CisLO SARZE

Lot

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




UDAJE UVADENE NA VNITRNiIM OBALU PRIPRAVKU

STITEK NA LAHEV (Baleni po 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou

sevofluranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahuje 100% sevofluranum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jedna lahvicka obsahuje 380 g sevofluranu, coz odpovida 0,0741 tundm ekvivalentu CO, (potencial
globalniho oteplovani GWP = 195).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tekutina k inhalaci parou
250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou
informaci. Inhala¢ni pouziti.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSIiZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Neuchovéavejte v chladnicce.

Vzhledem k tékavosti anestetické latky lahvicku udrzujte pevné uzavienou.
Lahvicku udrzujte ve svislé poloze.

Po prvnim otevieni lahvicky ma byt piipravek pouzit do 8 tydnt.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)
2252TR Voorschoten
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

05/748/11-C

13. CisLO SARZE

Lot

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




