UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV PRIPRAVKU

SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml injek¢ni roztok

artikain-hydrochlorid/epineftrin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje 40 mg artikain-hydrochloridu a 5 mikrogrami epinefrinu (ve formée
epinefrin-tartaratu).

Jedna zasobni vlozka o obsahu 1,8 ml obsahuje 72 mg artikain-hydrochloridu a 9 mikrogramt epinefrinu
(ve formée epinefrin-tartaratu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E 223), monohydrat kyseliny citronové, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny, voda pro injekci.

Obsahuje sodik a disificitan, dalsi viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

50 zasobnich vlozek po 1,8 ml
100 zasobnich vlozek po 1,8 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Infiltracni a perineuralni podani.

Dentalni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci
Pro jednorazové pouziti.

Pouzijte okamzité po otevieni zasobni vliozky.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.


https://slovnik.seznam.cz/preklad/cesky_anglicky/kyselina?strict=true
https://slovnik.seznam.cz/preklad/cesky_anglicky/chlorovod%C3%ADkov%C3%A1?strict=true

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTRE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte zasobni vlozky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzity roztok zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall, Barcelona
Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

01/610/24-C

|13.  CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN

19. JINE

Zasobni vlozky s plochym pistem pro samoaspiraci
Zasobni vlozky s pistem s dutinou pro manualni aspiraci



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

zasobni vlozka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SYLANEST 40 mg/ml + 5 pg/ml injekce

artikain-hydrochlorid/epinefrin

Dentélni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 ml

6. JINE




