UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
portem)

VNEJSI STITEK (KRABICE)

(250ml vak se Sroubovacim (¢fwist-off) portem a 250ml vak s pripojovacim (correct connect)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Natrium citrat Grifols 136 mmol/l antikoagulacni a konzervaéni roztok pro krev
dihydrat natrium-citratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje:
Léciva latka: dihydrat natrium-citratu 40,0 g

Teoreticka osmolarita: 544 mosm/]
pH: 6,4-7,5

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Monohydrat kyseliny citronové
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Antikoagulacni a konzervacni roztok pro krev

Na™: 408 mmol/l
Citrat>: 136 mmol/l

250 ml. Vak se Sroubovacim (twist-off) portem. Obsahuje 30 vaki
250 ml. Vak se Sroubovacim (twist-off) portem. Obsahuje 39 vaki
250 ml. Vak s ptipojovacim (correct connect) portem. Obsahuje 30 vaki
250 ml. Vak s ptipojovacim (correct connect) portem. Obsahuje 39 vaki

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Urceno pouze pro pouziti se zafizenimi pro automatickou aferézu.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Mimoté€lni podani

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neni ur¢eno k pfimé intravendzni infuzi.
Sterilni roztok bez endotoxind.
Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry a pokud prosakuje.



| 8. POUZITELNOST

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

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied 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

Laboratorios Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - Span¢lsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/082/24-C

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.
Samostatné neprodejné.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 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
(250ml vak se Sroubovacim (twist-off) portem a 250ml vak s pripojovacim (correct connect)
portem)

POTISK VAKU (BAG THERMOGRAPHY) (POLYPROPYLENOVY VAK)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Natrium citrat Grifols 136 mmol/l antikoagula¢ni a konzervac¢ni roztok pro krev
dihydrat natrium-citratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku obsahuje:
Léciva latka: dihydrat natrium-citratu 40,0 g

Teoreticka osmolarita: 544 mosm/1
pH: 6,4-7.,5

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Monohydrat kyseliny citronové
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Antikoagulacni a konzervacni roztok pro krev

Na™: 408 mmol/l
Citrat*: 136 mmol/l

250 ml. Vak se Sroubovacim (twist-off) portem
250 ml. Vak s pripojovacim (correct connect) portem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Urceno pouze pro pouziti se zafizenimi pro automatickou aferézu.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Mimotélni podani

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

Neni urceno k pfimé intravenozni infuzi.
Sterilni roztok bez endotoxint.
Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry a pokud prosakuje.

8. POUZITELNOST

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



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied 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

Laboratorios Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/082/24-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

| 19. JINE

GTIN
Symbol: PP



