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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aqua pro injectione Braun

rozpust'adlo na parenteralne pouzitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 ml rozpustadla obsahuje:

Voda na injekcie 100 ml

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na parenteralne pouZitie (rozpustadlo)
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4. 1Terapeutické indikacie

Priprava a riedenie parenteralnych pripravkov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Voda na injekcie sa pouZiva na riedenie alebo rozpustanie parenteralnych lickov. Davkovanie a dizka
pouzivania zavisi od pokynov predpisanych pre rozpustany alebo riedeny liek.

Pediatricka populdacia

Pri posudzovani davkovania sa musi vychadzat’ z pokynov predpisanych pre rozptastany alebo riedeny

liek.

Sposob podavania

Sposob podavania zavisi od pokynov predpisanych pre rozptastany/riedeny liek. Lieky sa musia

pripravit’ alebo nariedit’ bezprostredne pred pouzitim.

4.3 Kontraindikacie

Pre vodu na injekcie ako taka neexistuji Ziadne kontraindikacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aqua pro injectione Braun sa nesmie pouzivat’ samotna na intraven6zne podanie.

4 5Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi vodou a inymi liekmi nie st zname.
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4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vo vseobecnosti voda na injekcie moze byt’ pouzivana pocas gravidity.

Dojcenie
Voda na injekcie mo6ze byt pouzivana pocas dojcenia.

Fertilita
Ziadne tdaje nie st k dispozicii.

4.70vplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Voda na injekcie nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8Neziaduce ucinky

Nie su zndme ziadne, ak sa pouziva podl'a pokynov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a liecba
Na tento liek sa nevztahuje, pretoze je uréeny len na pripravu a riedenie parenteralnych pripravkov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpustadla a riedidla vratane
irigacnych roztokov, ATC kod: VO7AB.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje o vode na injekcie neodhalili Ziadne osobitné riziko pre T'udi.

Studie reprodukénej toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencialu sa neuskutocnili, avSak na
zéklade chemickych vlastnosti vody a skutocnosti, ze voda je nevyhnutnd pre zivot, od Cistej vody sa
neocakavaju pozitivne udaje o mutagenite ani o karcinogenite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3  Cas pouzitePnosti

Neotvorené

3 roky

Po prvom otvoreni
NeaplikovateI'né. Pozri Cast’ 6.6.

Po primiesani prisad
Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek ihned’ pouzit’. Ak sa liek nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 25 °C.
Podmienky uchovavania liekov pripravenych na pouzitie, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

. Polyetylénové fTase (LDPE) — Ecoflac plus: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Velkost balenia: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml
10 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

. Sklenené fl'aSe uzavreté gumovymi zatkami: 50 ml, 100 ml.
Velkost balenia: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

o Polyetylénové ampulky (LDPE) — Mini-Plasco: 5 ml, 10 ml, 20 ml.
Velkost’ balenia: 20 x 5 ml, 100 x 5 ml

20 x 10 ml, 100 x 10 ml

20 x 20 ml, 100 x 20 ml.

. Polypropylénové ampulky— Mini-Plasco: 10 ml, 20 ml.
Velkost’ balenia: 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Mozno pouzit’ len v pripade, ak je roztok &iry, bezfarebny a ak obal a uzaver nie su poskodené.
Obaly su urcené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.
Pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko
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Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567
8. REGISTRACNE CiSLO

87/0398/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. september 1997Datum posledného prediZenia registracie: 2. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2020



