OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA
[Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (DK/FI/NO/SE)]
EU plny/redukovany harmonizovany text na obalu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ziremilon 200 mg/ml infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsah v 1 000 ml

Cistény séjovy olej 60 g
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 60 g
Cistény olivovy olej 50g
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 30g
Energeticka hodnota: 2 000 kcal

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, natrium-oleat, tokoferol-alfa, hydroxid
sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni emulze

1 vak x 100 ml
10 vaka x 100 ml

1 vak x 250 ml
10 vaka x 250 ml

1 vak x 500 ml
12 vaku x 500 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje sodik.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v prebalu. Chrante pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Kypr
logo Noridem Enterprises Limited

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢€.: 76/065/24-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

P#i podani u novorozencu a déti mladsich 2 let ma byt roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) chranén
pted svétlem az do ukonceni podavani.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pftijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VAK
[Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (DK/FI/NO/SE)]
EU plny/redukovany harmonizovany text na obalu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ziremilon 200 mg/ml infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsah v 1 000 ml

Cistény séjovy olej 60 g
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 60 g
Cistény olivovy olej 50g
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 30g
Energeticka hodnota: 2 000 kcal

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, natrium-oleat, tokoferol-alfa, hydroxid
sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni emulze

1 vak x 100 ml
1 vak x 250 ml
1 vak x 500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

1.v. Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje sodik.

8. POUZITELNOST




EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v prebalu. Chrante pfed mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noridem Enterprises Limited, Nicosia, Kypr
logo drzitele

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/065/24-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pri podani u novorozencu a deti mladsich 2 let ma byt roztok (ve vacich a aplikacnich setech) chrdanén
pred svetlem az do ukoncent podavani.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



