UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE

((CZ-SK) Cluster 1)

(DK/NO/FI/SE) Cluster 2)

Harmonizované redukovane texty obalu — text uvedeny tmaveé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazycném obalu netiskne

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Notecor roztok pro peritonealni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden litr obsahuje:

ikodextrin 75¢g
chlorid sodny 54¢g
natrium S laktat 45¢g
dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g
hexahydrat chloridu hofe¢natého 0,051 ¢g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky. voda pro injekci, roztok hydroxidu sodného nebo kyselina chlorovodikova (k uprave
pH).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu.

1,51
21
2,51

1 vak o objemu 1,5 I roztoku a 1 pfivodni hadi¢ka

1 vak o objemu 1,5 1 roztoku, 1 drenazni vak, 1 pfivodni a drendzni hadicka

2 vaky o objemu 1,5 | roztoku a 2 ptivodni hadicky

2 vaky o objemu 1,5 I roztoku, 2 drenazni vaky, 2 pfivodni a drenazni hadicky
4 vaky o objemu 1,5 1 roztoku a 4 pfivodni hadic¢ky

4 vaky o objemu 1,5 1 roztoku, 4 drenazni vaky, 4 ptivodni a drenazni hadicky

1 vak o objemu 2 I roztoku a 1 pfivodni hadicka

1 vak o objemu 2 I roztoku, 1 drendzni vak, 1 ptivodni a drendzni hadicka

2 vaky o objemu 2 | roztoku a 2 ptivodni hadicky

2 vaky o objemu 2 1 roztoku, 2 drenazni vaky, 2 pfivodni a drenazni hadicky
4 vaky o objemu 2 | roztoku a 4 ptivodni hadicky

4 vaky o objemu 2 | roztoku, 4 drenazni vaky, 4 ptivodni a drenazni hadicky

1 vak o objemu 2,5 1 roztoku a 1 pfivodni hadicka

1 vak o objemu 2,5 1 roztoku, 1 drenazni vak, 1 ptivodni a drendzni hadicka

2 vaky o objemu 2,5 1 roztoku a 2 pfivodni hadicky

2 vaky o objemu 2,5 1 roztoku, 2 drenazni vaky, 2 ptivodni a drenazni hadicky
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4 vaky o objemu 2,5 1 roztoku a 4 ptivodni hadicky
4 vaky o objemu 2,5 1 roztoku, 4 drenazni vaky, 4 ptivodni a drenazni hadicky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani. Pouze pro jednorazové pouziti. Neni urcen k intravendéznimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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

Pouzivejte pouze ¢iry roztok v neporuSeném obalu.
Dodrzujte aseptické podminky.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lecivého pripravku je uvedena v pribalové informaci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pted chladem a mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Logo drzitele

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 87/064/24-C

13. CiSLO SARZE

Lot



14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VAK

((CZ-SK) Cluster 1)

(DK/NO/FI/SE) Cluster 2)

Harmonizované redukovane texty obalu — text uvedeny tmaveé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazycném obalu netiskne

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Notecor roztok pro peritonealni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden litr:

ikodextrin 75¢g
chlorid sodny 54¢g
natrium S laktat 45¢g
dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g
hexahydrat chloridu hofe¢natého 0,051 ¢g
Na* 133 mmol

Ca*™ 1,75 mmol

Mg"™ 0,25 mmol

Cr 96 mmol

laktat 40 mmol

osmolalita: 270-310 mosm/kg
pH =5,0-6,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky. voda pro injekci, roztok hydroxidu sodného nebo kyselina chlorovodikova (k aprave
pH).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritoneélni dialyzu.

1,51
21
2,51

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k intraperitonedlnimu podani. Neni urceno k intravenoznimu podani. (pro cluster: Pouze
intraperitonealné. Nepodavat intravendzné.)
Pred 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

Pouzivejte pouze ciry roztok v neporuseném obalu.
Dodrzujte aseptické podminky.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lecivého pripravku je uvedena v pribalové informaci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem a 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 Ltd., Nicosia, Kypr

Logo drzitele

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 87/064/24-C

| 13.  CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

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




