UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Tlakova lahev

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

lasophyr 1000 ppm mol/mol medicinalni plyn, stlaceny

oxid dusnaty

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

lasophyr 1000 ppm mol/mol obsahuje oxid dusnaty 1000 ppm mol/mol v dusiku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také dusik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicindlni plyn, stlaceny

e Tlakova lahev o objemu 2 litri naplnéna na 150 barti obsahuje 300 1 plynu, pfi tlaku 1 bar a
teploté 15 °C obsahuje pfiblizné 0,35 kg plynu.

e Tlakova lahev o objemu 10 litrii naplnéna na 150 barti obsahuje 1500 1 plynu, pfi tlaku 1 bar
a teploté 15 °C obsahuje ptiblizné 1,77 kg plynu.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Déti: Nesmi byt pfekrocena davka 20 ppm.
Dospéli: Nesmi byt piekroc¢ena davka 40 ppm.
Pro pouziti pouze v nemocnici.

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
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Pouze k 1¢katrskému pouZziti.

[Bezpecnostni symboly a informace budou uvedeny podle predpisi ADR]

| 8.  POUZITELNOST

Exp:
[Pouzitelnost je uvedena na samostatném Stitku].

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zv1astni podminky pro uchovavani:

Je nutné dodrZzovat v§echny predpisy tykajici se nakladani s tlakovymi lahvemi.

Lahve se maji uchovavat v dobie vétranych mistnostech nebo ve vétranych pristrescich, kde
jsou chranény pied deStém a primym slune¢nim zarenim.

Lahve se musi uchovavat pii teploté mezi -10 a +50 °C.

Chrarnite lahve pted néarazy, pady, oxidacnimi ¢inidly a hoflavymi materidly, vlhkosti, zdroji tepla
nebo vzniceni.

Uchovavani v 1ékarné

Tlakové lahve se maji uchovéavat na mist¢ ur¢eném vyhradn€ pro uchovavani medicinalniho plynu,
které je dobfe vétrané, Cisté a uzamcené. Na tomto misté ma byt vyhrazen samostatny prostor pro
uchovavani lahvi s oxidem dusnatym.

Uchovavani ve zdravotnickém zafizeni
Lahev se ma uchovéavat na misté vybaveném vhodnym zatizenim, které ji bude udrzovat ve svislé
poloze.

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

Prazdnou tlakovou lahev nevyhazujte. Prazdné tlakové lahve odebira dodavatel.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci
SOL S.P.A.

VIA GEROLAMO BORGAZZI 27
20900 MONZA

ITALIE

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

89/510/23-C

|13.  CISLO SARZE

Lot:
[Cislo $arZe je uvedeno na samostatném $titkul.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



