Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02933-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 0,909
Koncentracie elektrolytov:

sodik 154 mmol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoretickd osmolarita 308 mOsm/I
Acidita (titracia na pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rozpustadlo alebo riedidlo pre kompatibilné koncentrované roztoky elektrolytov alebo liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

MnozZstvo sa ma zvolit’ v zavislosti od pozadovanej koncentracie lieku, ktory sa ma nariedit’.

Spdsob podavania

Intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

Pri pouziti tohto roztoku ako nosného roztoku/ vehikula (rozpustadla/riedidla) pre kompatibilné
koncentrované roztoky elektrolytov alebo liekov sa musia dodrziavat’ pokyny na pouZivanie tykajice
sa lieku, ktory sa ma pridat’.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injekény roztok sa ma podavat’ iba s opatrnost'ou v pripadoch:
e hypernatriémie
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e hyperchlorémie
4.5 Liekové a iné interakcie
Nie s zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Osobitné rizika tykajice sa pouzivania tohto lieku pocas gravidity nie st zname.

Dojcenie
Osobitné rizika tykajtce sa pouzivania tohto lieku poc¢as dojc¢enia nie st zname.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injek&ny roztok nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neocakavaju sa ziadne neziaduce G¢inky, ak sa liek pouziva podla pokynov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

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

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie lickom Chlorid sodny 0,9 % Braun Injek¢ény roztok mdze mat’ za nasledok

hypernatriémiu, hyperchlorémiu, hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a metabolickl acidozu.

Liecba
Okamzité zastavenie podavania, podanie diuretik s nepretrzitym sledovanim sérovych hladin
elektrolytov, uprava elektrolytov a acidobazickej nerovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpustadla a riedidl4, vratane
irigacnych roztokov

ATC kod: VO7AB

Mechanizmus ucinku a terapeuticky t¢inok

Sodik je hlavnym katidnom extracelularneho priestoru a spolo¢ne s d’al§imi anionmi reguluje jeho
velkost. Sodik a draslik su hlavnymi mediatormi bioelektrickych procesov v tele.

Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele su navzajom tizko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie si¢asne ovplyvni stav tekutin v tele.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zvysenie obsahu sodika v tele tieZ vyvola zniZenie obsahu vol'nej vody v tele, nezavisle od sérovej
osmolarity.

Roztok 0,9 % chloridu sodného ma rovnaka osmolaritu ako plazma. Podavanie tohto roztoku primarne
vedie k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového extracelularneho
priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava Vv intracelulanom priestore. Preto ma hemodynamicky
ucinok roztoku iba kratke trvanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Celkovy obsah sodika v tele je cca 80 mmol/kg, z toho cca 97 % je extracelularny a cca 3 % je
intracelularny obsah. Denna vymena je cca 100 — 180 mmol (¢o odpoveda 1,5 — 2,5 mmol/kg telesnej
hmotnosti).

Biotransformaécia a eliminacia

Oblicky s hlavnym regulatorom obsahu sodika a vody. Spolo¢ne s hormonalnymi regulaénymi
mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon) a hypotetickym
natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrzanie konstantného extracelularneho objemu
a za regulaciu jeho tekutinového zloZenia.

Chlorid sa vymiena v tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych stidii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit mozné inkompatibility.

6.3 Cas pouzitelnosti

e neotvorené
Sklenené fTase, polyetylénové ampulky, polypropylénové ampulky: 3 roky

e po prvom otvoreni
Po otvoreni obalu sa ma liek podat’ okamzite, pozri tiez ast 6.6.

e po priprave zmesi pripravenej na pouzitie
Z mikrobiologického hl'adiska Sa méa zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel a za

beznych okolnosti nema prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 az 8°C, pokial zriedenie neprebehlo
Vv kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Podmienky na uchovavanie po pridani aditiv, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené fl'ase uzatvorené gumenymi zatkami, obsah: 50 ml
dodavané v baleniach po 1 x 50 ml, 20 x 50 ml

Polyetylénové ampulky, obsah: 10 ml, 20 ml
dodavané v baleniach po 1 x 10 ml, 20 x 10 ml, 1 x 20 ml, 20 x 20 ml

Polypropylénové ampulky, obsah: 10 ml, 20 ml
dodavané v baleniach po 100 x 10 ml, 100 x 20 ml, 50 x 10 ml, 50 x 20 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Obaly st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry, bezfarebny alebo ak obal alebo jeho uzaver vykazuja vidite'né
znaky poskodenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Nemecko
Telefon:  +49 5661 710

Fax: +49 5661 71 4567

8. REGISTRACNE CISLO

76/0847/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. december 1992
Datum posledného predlZenia registracie: 11. april 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravendzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 9,00¢g
Koncentracie elektrolytov:

sodik 154 mol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoretickd osmolarita 308 mOsm/I
Acidita (titracia na pH 7.,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

nahrada tekutin a elektrolytov pri hypochloremickej alkaloze

deficit sodika

straty chloridov

kratkodoba substitucia intravaskularneho objemu

hypotonicka alebo izotonicka dehydratacia

vehikulum pre kompatibilné koncentrované roztoky elektrolytov a lieky
na vonkajsie vyplachovanie ran a na navlhéenie tamponad a obvizov

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Davka sa upravuje podla aktualnych poziadaviek na vodu a elektrolyty.

Maximalna denna davka:

Do 40 ml na kg telesnej hmotnosti za den, ¢o zodpoveda 6 mmol sodika na kg telesnej hmotnosti.
Akékol'vek dodatocné straty (spdsobené napr. hori¢kou, hnac¢kou, vracanim, atd’.) musia byt’
nahradené podl'a objemu a zlozenia stratenych tekutin.

Pri liecbe akutneho nedostatku objemu t. j. pri hroziacom alebo manifestnom hypovolemickom soku
sa mozu podat’ vyssie davky napr. tlakovou infaziou.

Vseobecné odporicanie pre liecbu deficitu sodika:
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Mnozstvo sodika potrebného na obnovu plazmatickej hladiny sodika sa méze vypocitat’ podla
rovnice:

Pozadované mnozstvo sodika [mmol] = (poZzadované — skuto¢né namerané mnozstvo sérového
Na*) x COV

kde COV (celkovy objem vody v tele) sa vypocita ako podiel vody voci telesnej hmotnosti. Tento
podiel je u deti 0,6; u mlad$ich muzov 0,6; u mladsich zien 0,5; u starSich muzov 0,5 a u starSich zien
0,45.

Rychlost infuizie:
Rychlost’ infazie bude zavisiet’ od stavu konkrétneho pacienta (pozri cast’ 4.4).

Starsia populdcia

Davkovanie je v podstate rovnaké ako u dospelych, ale potrebna je opatrnost’ u pacientov trpiacich
d’alsimi ochoreniami, ako je srdcova nedostatoc¢nost’ alebo renalna nedostato¢nost’, ktoré mézu byt
Casto spojené s pokroc¢ilym vekom.

Pediatricka populdcia

Davka sa ma upravit’ podl'a individualnej potreby na vodu a elektrolyty a tiez podla veku, telesnej
hmotnosti a klinického stavu pacienta.

V pripade zavaznej dehydratacie sa pocas prvej hodiny lie¢by odporti¢a bolusova davka 20 ml/kg
telesnej hmotnosti.

Pri podavani roztoku je potrebné vziat’ do tivahy celkovy denny prijem tekutin.

Roztok vehikula
Ak sa Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roztok pouziva ako roztok vehikula,
davkovanie a rychlost’ infizie sa bude riadit’ hlavne povahou a davkovacim reZzimom aditiva.

Vyplachovanie ran
Mnozstvo roztoku, ktoré sa ma pouzit’ na vyplach ran alebo na vlh¢enie zavisi od aktualnych

poziadaviek.

Spdsob podavania

Intravendzne pouzitie alebo vyplach a vlhcenie.

V pripade tlakovej infuzie pri pouZiti roztoku baleného v stlacitelnom obale musi byt pred podanim
infuzie vytlaeny vSetok vzduch z obalu a inftznej stpravy.

4.3 Kontraindikacie

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infazny Intraven6zny roztok sa nesmie podat’ pacientom pri stavoch:

° hyperhydratacie,
° zavaznej hypernatriémie,
° zévaznej hyperchlorémie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intraven6zny roztok sa ma podavat iba s opatrnostou
Vv pripadoch:
e hypokaliémie,
e hypernatriémie,
e hyperchlorémie,
e poruch, kedy sa indikuje obmedzeny prisun sodika, ako je napr. srdcova nedostato¢nost’,
generalizovany edém, pulmonarny edém, hypertenzia, eklampsia, zavazna renalna
nedostatoc¢nost’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02933-Z1B

Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie, zvySenie sérovej hladiny sodika nema
prekro¢it’ 9 mmol/l/deni. Ako vSeobecné odportacanie je korek¢na rychlost’ infuzie 4 az 6 mmol/l/defi
VO vicsine pripadov primerana, v zavislosti od stavu pacienta a subeznych rizikovych faktorov.

Klinické sledovanie ma zahtiat’ kontrolu sérového ionogramu, hydrataciu a acidobazicky stav.

Ak je potrebna rychla infazia 0,9% chloridu sodného, maja sa pozorne sledovat’ kardiovaskularne
a respiracné funkcie.

Upozornenie: Ak sa tento roztok pouziva ako roztok vehikula, je potrebné vziat’ do tivahy
bezpecnostné informacie aditiva, ktoré poskytuje prislusny vyrobca.

Pediatrickd populacia

U nedonosenych alebo donosenych doj¢iat sa v dosledku nezrelosti funkcie obliciek moze zadrziavat
prebytok sodika. U nedonosenych alebo donosenych dojéiat sa ma preto opakovana infazia chloridu
sodného podavat’ iba po stanoveni sérovej hladiny sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky vyvolavajuice retenciu sodika
Subezné uzivanie liekov vyvolavajucich retenciu sodika (napr. kortikosteroidy, nesteroidné
protizapalové lieciva) moze viest' k vzniku edému.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti lieku Chlorid sodny 0,9 %
Braun Infizny Intravendzny roztok u gravidnych zien. Tieto idaje nenaznacuju priame alebo
nepriame $kodlivé ucinky lieku Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravenézny roztok s ohl'adom na
reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na to, Zze koncentracie sodika a chloridov stt podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neo¢akavaju sa ziadne Skodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podla indikacie.

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny roztok sa preto méze pouzivat’ pocas tehotenstva
podla indikacie.

Pri eklampsii sa ma v8ak pouzivat’ s opatrnost'ou (pozri ¢ast’ 4.4).

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Zze koncentracie sodika a chloridov stt podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neo¢akavaju sa ziadne Skodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podla indikacie.

Ak je potrebné, Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roztok sa moze pouzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravendzny roztok nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nie st zname ziadne, ak sa liek pouziva podl'a pokynov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.

49 Predavkovanie

Priznaky
Predévkovanie liekom Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intraven6zny roztok méze mat’ za nasledok
hypernatriémiu, hyperchloriémiu, hyperhydraticiu, hyperosmolaritu séra a metabolickta acidézu.

Rychle zvysenie sérovej hladiny sodika u pacientov s chronickou hyponatriémiou méze viest’ k
syndromu osmotickej demyelinizacie (pozri cast’ 4.4).

Prvym priznakom predavkovania moze byt smédd, zméatenost’, potenie, bolest’ hlavy, slabost’, ospalost’
alebo tachykardia. V pripade zavaznej hypernatriémie, hypertenzie alebo hypotenzie moze dojst’ k
respira¢nému zlyhaniu alebo kéme.

Liecba

V zavislosti od zavaznosti portich sa ma okamzite zastavit’ infuzia, maju sa podat’ diuretika

s naslednym sledovanim sérovych hladin elektrolytov, upravit” hladina elektrolytov a acidobazicka
nerovnovaha.

V zavaznych pripadoch predavkovania alebo v pripade oligo- alebo antrie méze byt potrebna
dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu
elektrolytov

ATC kéd: BO5SBBO1

Mechanizmus ucinku

Sodik je hlavnym kationom extracelularneho priestoru a spolu s r6znymi anionmi reguluje jeho
velkost. Sodik je jednym z hlavnych mediatorov bioelektrickych procesov v tele.

Chlorid je hlavnym osmotickym aktivnym aniéonom V extracelularnom priestore.

Zvysenie sérovej hladiny chloridov vedie k zvySeniu renalnej exkrécie bikarbonatu. Podavanim
chloridov je teda vyvolany okysl'ujuci uc¢inok.

Farmakodynamické uéinky
Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele su navzajom tizko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie su¢asne ovplyvni stav tekutin v tele.

ZvySenie obsahu sodika v tele tieZ znamena zniZenie obsahu vol'nej vody v tele nezavisle od sérovej
osmolarity.

Roztok 0,9 % chloridu sodného ma rovnaka osmolaritu ako plazma. Podavanie tohto roztoku primarne
vedie k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového extracelularneho
priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava v intravaskularnom priestore. Preto ma hemodynamicky
ucinok roztoku iba kratke trvanie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ked’Ze sa roztok poddva intravendznou infiziou, biologickéa dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Celkovy obsah sodika v tele je cca 80 mmol/kg (5 600 mmol), z ktorého je 300 mmol v intracelularne;j
tekutine v koncentracii 2 mmol/l a 2500 ml je sekvestrovanych v kostiach. Priblizne 2 moly su v
extracelularnej tekutine v koncentracii 135 - 145 mmol/l (3,1 - 3,3 g/l).

Celkové mnozstvo chloridov v tele dospelého je priblizne 33 mmol/kg telesnej hmotnosti. Sérovy
chlorid sa udrzuje v mnozstve 98 - 108 mmol/I.

Biotransforméacia
Aj ked’ sa sodik a chlorid vstrebavaju, distribuuju a vyluéuja, v pravom slova zmysle sa
nemetabolizuju.

Oblicky st hlavnym regulatorom sodika a rovnovahy telesnej tekutiny. Spolo¢ne s hormonalnymi
regulaénymi mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon)

a hypotetickym natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrziavanie konstantného
extracelularneho objemu a za regulaciu jeho tekutinového zlozenia.

Chlorid sa vymienia V tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

Eliminécia

Sodikové a chloridové idony sa vylucuju potom, mocom a gastrointestinalnym traktom.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podani, reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Vzhl'adom k tomu, Ze zlozky lieku Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny roztok su
pritomné v I'udskom tele, nie je mozno ocakavat’ ziadne $kodlivé G¢inky s oh'adom na genotoxicitu
a karcinogénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Pri miesani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.

6.3 Cas pouZitelnosti

e neotvorené
3 roky

e PO prvom otvoreni
NeaplikovateI'né, pozri Cast’ 6.6.

e po zriedeni alebo pridani aditiv
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zmes pripravena na pouzitie pouzit' okamzite. AK sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za
beznych okolnosti nema prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek sa dodava v
° sklenenych fl'asiach uzatvorenych gumenymi zatkami
obsahujucimi: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v balenia po: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

° polyetylénovych fl'asiach
obsahujucich: 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v baleniach po: 20 x 50 ml
1 x 100 ml, , 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

° plastovych vakoch
obsahujtcich: 500 ml, 2000 ml, 2000 ml
dostupnych v baleniach po: 1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Obaly st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti nadobu a nepouzity obsah zlikvidujte.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry, bezfarebny alebo ak obal alebo jeho uzaver vykazuju viditeI'né
znaky poskodenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1,
D-34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
Tel: +49-5661-0

Fax: +49-5661-4567
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. december 1992

Datum posledného prediZenia registracie: 11. april 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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