Sp. zn. sukls7576/2025, sukls321149/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka o obsahu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o obsahu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: sodik 0,04 mg/ml.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.
Ciry, mirn& nazloutly roztok.

Osmolalita infuzniho roztoku je v rozmezi 285315 mosmol/kg.
Hodnota pH infuzniho roztoku je v rozmezi 5,0-6,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Paracetamol Noridem je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé stfedné silné bolesti zejména po
chirurgickém vykonu a ke kratkodobé 1é¢b¢é horecky v ptipadech, kdy je intravenozni podani klinicky
odtivodnéné naléhavou potfebou zmirnit bolest nebo hore¢ku a/nebo kdyz jiny zptsob podani neni mozny.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Intraven6zni podani.

Lahvicka o obsahu 100 ml je ur¢ena dospélym, dospivajicim a détem o t€lesné hmotnosti vyssi nez 33 kg.
Lahvicka o obsahu 50 ml je ur¢ena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a déti o télesné

hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Davkovani:
Déavkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulku davkovani nize):

Télesna hmotnost Podavana | Objem Maximalni objem podané Maximalni denni
pacienta davka podavané davky pripravku davka*®**
davky Paracetamol Noridem dle
horni hranice hmotnosti**
<10 kg* 7,5 mg/kg | 0,75 ml/kg | 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg az< 33 kg 15 mg/kg | 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
neprekrocit 2 g
>33 kg az< 50 kg 15 mg/kg | 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg

neprekroCit 3 g
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>50kgasdalSimi | 1g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi faktory
hepatotoxicity

> 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
dalSich rizikovych
faktori
hepatotoxicity

* Pfed¢asné narozené déti: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti a uc¢innosti u predcasné
narozenych déti (viz bod 5.2).

v

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejmén¢ 4 hodiny. Nepodavat vice nez 4 davky za 24
hodin.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientd se zdvaznou nedostatec¢nosti ledvin musi byt
nejméné 6 hodin.

*** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vySe v tabulce, je urena pro pacienty,
ktefi neuzivaji jiné 1écivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové pripravky uzivaji, 1ékat toto
vezme v uvahu a davku odpovidajicim zptisobem upravi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Minimalni interval mezi jednotlivymi podanimi u pacientt s tézkou renalni insuficienci (clearance kreatininu
< 30 ml/min) musi byt nejméné 6 hodin (viz bod 5.2).

U dospélych pacientti s hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké

rezervy glutathionu v jatrech), dehydrataci:
Maximalni denni davka nesmi piekrocit 3 g (viz bod 4.4).

Zpisob podani:

Pfi predepisovani a podavani pfipravku Paracetamol Noridem dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi
vypoctech pozadované davky v disledku zameény miligramti (mg) a mililitr (ml), coz by mohlo vést k
nahodnému piedavkovani a k amrti. Ujistéte se, Ze je vyznacena/zapsana a piipravena k podani spravna
davka. Na lékaiském piedpise uved'te jak celkovou davku v mg, tak i celkovy objem v ml.

Pted podanim je teba ptipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a nezménil barvu.

Pouze k jednorazovému podani. Veskery nespotiebovany roztok musi byt odborné zlikvidovan.

Intraven6zni podani.
Roztok paracetamolu se podava formou 15minutové intravendzni infuze.

Informace pro lahvicky o obsahu 50 ml a 100 ml: Pro vyjmuti roztoku pouzijte jehlu o vnéj§im prameéru 0,8
mm (gauge jehly 21) a vertikalné perforujte zatku v misté, kde je to vyslovné uvedeno.

Informace pro lahvicku o obsahu 50 ml: Paracetamol Noridem v lahvicce o obsahu 50 ml miize byt také
natedén 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy (mnozstvim fediciho roztoku od
jednoho do deviti objemovych dili). V tomto pfipadé se ma zfedény roztok pouzit do jedné hodiny od jeho
ptipravy (v€etné doby po kterou je podavana infuze).

Pacienti s té€lesnou hmotnosti < 10 kg:

- Lahvicka pfipravku Paracetamol Noridem nema byt zavéSena jako infuze vzhledem k malému
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objemu lé¢ivého pripravku, ktery ma byt podan u této populace.

- Objem, ktery ma byt podan, ma byt odebran z lahvicky a mize byt podan nefedény nebo natedény
roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo roztokem gluko6zy o koncentraci 50
mg/ml (5 %) aZ na jednu desetinu (jeden objemovy dil piipravku Paracetamol Noridem na devét
objemovych dilt fediciho roztoku) a podan béhem 15 minut.

Ziedény roztok pouzijte do jedné hodiny od jeho ptipravy (vcetné doby po kterou je podavana
infuze).

- Pro odméteni nalezité davky dle hmotnosti ditéte a pozadovaného objemu se maji pouzivat injek¢éni
sttikacky o objemu 5 nebo 10 ml. AvSak mnozstvi podavaného ptipravku nikdy nesmi ptekrocit 7,5
ml na jednotlivou davku.

- Uzivatel ma byt odkazan na informace o pripravku, kde jsou uvedeny pokyny pro davkovani.

4.3 Kontraindikace
Ptipravek Paracetamol Noridem je kontraindikovan:

- u pacientd s hypersenzitivitou na léCivou latku nebo na propacetamol-hydrochlorid (prolécivo
paracetamolu) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1,
- v pripad€ zavazné hepatocelularni insuficience.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Je potieba dbat zvySené opatrnosti, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v
dasledku zamény miligram (mg) a mililitrd (ml), coz by mohlo vést k nahodnému piedavkovani a k
umrti (viz bod 4.2).

Doporucuje se ptejit na vhodnou peroralni analgetickou 1é¢bu, jakmile je tento zptsob podani mozny.

Aby se predeslo riziku pfedavkovani, je nutné zkontrolovat, Ze ostatni podavané 1éky neobsahuji paracetamol
nebo propacetamol.

Déavky vyssi nez doporucené s sebou nesou riziko velmi zavazného poskozeni jater. Klinické znamky a
priznaky poskozeni jater (véetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy, cytolytické
hepatitidy) se obvykle prvné manifestuji po 2 dnech podavani 1éku s maximem pozorovanym po 4—6
dnech. Lécba antidotem se ma zah4jit co nejdiive (viz bod 4.9).

Paracetamol se ma pouzivat se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech:

- hepatocelularni insuficience,

- tézka renalni insuficience — clearance kreatininu £ 30 ml/min (viz body 4.2 a 5.2),

- chronicky alkoholismus,

- chronickd malnutrice (nizka rezerva glutathionu v jatrech),

- geneticky podminény nedostatek G-6-PD (favismus). Je mozny vyskyt hemolytické anémie v
disledku snizeného ptivodu glutathionu po podani paracetamolu,

- dehydratace.

Pripady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,

HAGMA) v disledku pyroglutamové aciddzy byly hlaSeny u pacientt se zdvaznym onemocnénim, napiiklad
s tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientll s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami nedostatku
glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodobé¢ 1é¢eni paracetamolem v terapeutické davce
nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pii podezieni na HAGMA v disledku pyroglutamové acidozy
se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi
faktory muize byt méteni S-oxoprolinu v moci uZzite¢né k identifikaci pyroglutamové acidézy jako zékladni
pticiny HAGMA.
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V souvislosti s 1é¢bou paracetamolem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo smrtelné. Pacienti maji byt pouceni
o ptiznacich a symptomech a maji byt pecliveé sledovani z hlediska koznich reakci. Pokud se objevi ptiznaky
a symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba paracetamol okamzité vysadit a zvazit alternativni lécbu. Pokud
se u pacienta pii uzivani paracetamolu objevil SCAR, nesmi byt 1écba paracetamolem znovu zahajena.

Tento léCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 100 ml, tj. je v podstate ,.bez sodiku*.
4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

- Probenecid zpisobuje az dvojnasobné snizeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace s
kyselinou glukuronovou. Je tieba zvazit snizeni davky paracetamolu, pokud je soub&zné podavan
probenecid.

- Salicylamid muze prodlouzit eliminacni polocas paracetamolu.

- Je tfeba vénovat pozornost soubéznému piijmu latek indukujicich enzymy (viz bod 4.9).

- Soubézné uzivani paracetamolu (4 g denné po dobu alespont 4 dnli) spolu s perordlnimi
antikoagulancii mize vést k mirnym zménam hodnot INR. V tomto pfipadé ma byt béhem
kombinované 1éCby a jeden tyden po ukonceni 1€€by paracetamolem provadéno zvySené monitorovani
hodnot INR.

- Pfi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné uzivani bylo zejména u pacientt s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidozou s
vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Velké mnozstvi udajii o teéhotnych Zendch nenaznaCuje malformacni ani feto/neonatdlni toxicitu.

Epidemiologické studie neurologického vyvoje u déti vystavenych paracetamolu in utero ukazuji
nepritkazné vysledky. Pokud je to z klinického hlediska nutné, Ize paracetamol béhem t¢hotenstvi pouZit,

svwr

Kojeni

Po peroralnim podani ptechazi paracetamol v malém mnozstvi do matetského mléka. U kojenych déti
nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

Pripravek Paracetamol Noridem lze kojicim Zenam podat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol Noridem nema Zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako u vSech léCivych piipravki obsahujicich paracetamol jsou nezddouci ucinky s frekvenci vzacné (>

1/10 000, < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit) a jsou
popsany niZe:

Tridy organovych systémii Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
(Cetnost nelze
z dostupnych udaju
urdit)

Celkové poruchy areakce v mist¢ | Malatnost Reakce z

aplikace precitlivélosti

Cevni poruchy Hypotenze

Poruchy jater a zlu€ovych cest Zvysené hladiny
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jaternich

aminotransferéz
Poruchy krve alymfatického Trombocytopenie,
systému leukopenie,
neutropenie

Poruchy metabolismu a vyzivy Metabolicka
aciddza s vysokou
aniontovou
mezerou

Popis vybranych nezddoucich ucinkti
Béhem klinickych studii byly hlaseny casté nezadouci ucinky v misté vpichu (bolest a paleni).

Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakci véetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS),
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP) (viz bod
44).

Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady reakci precitlivélosti od prostych koznich vyrazek nebo koptivky az po
anafylakticky Sok, které vyzaduji ukonceni 1écby.

Byly hlaseny ptipady erytému, navald horka, svédéni a tachykardie.

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt: s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany ptipady metabolické acidozy s
vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4). Pyroglutamova acidéza se
muze u téchto pacientd vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Existuje riziko poskozeni jater (véetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy), zejména u starSich pacientti, u malych déti, u pacientti s poruchami funkce jater, v
ptipadé chronického alkoholismu, u pacientli s chronickou malnutrici a u pacientii soucasné uzivajicich
induktory enzymu. V téchto ptipadech muze predavkovani skoncit letalne.

Priznaky se obvykle objevi v pribéhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzeu, zvraceni, anorexii, bledost a
bolest bricha. Pfedavkovani po jednordzovém podani 7,5 g nebo vétsiho mnozstvi paracetamolu dospélym
nebo 140 mg/kg télesné hmotnosti v jedné davce pediatrickym pacientiim zpusobi cytolyzu jaternich bunék
vyustujici v jejich kompletni a ireverzibilni nekrézu s nasledkem hepatocelularni insuficience,
metabolické acidozy a encefalopatie, ktera mize vést ke kdmatu a amrti. Soucasn¢ dochazi ke zvyseni
hladin jaternich aminotransferaz (AST, ALT), laktat-dehydrogenazy a bilirubinu spolu s pozorovanym
poklesem hladiny protrombinu, které se mohou objevit v intervalu 12—48 hodin po podani.

Pocatecni klinické znamky poskozeni jater jsou obvykle patrné po 2 dnech a maxima dosahuji po 4—6
dnech.

Lécba predavkovani:
- okamzita hospitalizace,
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- pred zahajenim terapie odebrat co nejdfive po predavkovani krev do zkumavky pro stanoveni
koncentrace paracetamolu v plazmé,

- 1écba zahrnuje podani antidota N-acetylcysteinu (NAC) i.v. nebo p.o., a to, je-li to mozné, do 10 hodin
po predavkovani. I kdyz ma NAC protektivni G€inek 1 10 hodin po podéni, 1écbu bude nutné v téchto
ptipadech prodlouzit,

- symptomaticka lécba,

- jaterni testy musi byt provedeny pred zahajenim 1écby a opakovany kazdych 24 hodin. U vétSiny
pfipadd dojde k navratu hodnot jaternich aminotransferaz k normalu v pribéhu 1-2 tydnti véetné plné
obnovy jaterni funkce. U velmi tézkych pripadd je nékdy nutna transplantace jater.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Jina analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1.

Pfesny mechanismus analgetickych a antipyretickych ucinkl paracetamolu dosud nebyl stanoven. Je
pravdépodobné jak centralni, tak periferni ptisobeni.

Paracetamol ma rychly nastup U¢inku proti bolesti za 5—10 minut po zahdjeni infuze. Maximalniho
analgetického ucinku je dosazeno po 1 hodin¢ od podani infuze a tento Ucinek pretrvava obvykle 4-6
hodin.

Paracetamol snizuje horecku do 30 minut od zacatku infuze a antipyreticky ucinek pretrvava nejméné 6
hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dospéli
Absorpce

Po jednorazovém nebo opakovaném podani je farmakokinetika paracetamolu béhem 24 hodin linearni az
do davky 2 g.

Biologicka dostupnost paracetamolu po infuzi 500 mg a 1 g paracetamolu je podobna jako po infuznim
podani 1 g a 2 g propacetamolu (odpovida 500 mg a 1 g paracetamolu). Maximalni plazmaticka
koncentrace paracetamolu (Cmax) na konci 15minutové intravenoézni infuze 500 mg a 1 g paracetamolu je

asi 15 mikrogramt/ml, resp. 30 mikrogramt/ml.

Distribuce

Distribu¢ni objem paracetamolu je pfiblizné 1 I/kg.
Paracetamol se vyrazné nevaze na bilkoviny krevni plazmy.

Signifikantni koncentrace paracetamolu (pfiblizn€ 1,5 mikrogramii/ml) v mozkomisnim moku byly
zaznamenany za 20 minut po infuzi 1 g paracetamolu.

Biotransformace

Paracetamol se metabolizuje pfedevsim v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi pochody: konjugaci

s kyselinou glukuronovou a s kyselinou sirovou. Konjugace s kyselinou sirovou je d¢j, ktery po vyssich nez
terapeutickych davkach paracetamolu snadno dosadhne saturace. Malé mnozstvi (méné nez 4 %) je
metabolizovano cytochromem P450 na reaktivni meziprodukt imin-N-acetylbenzochinon, ktery je pii
normalnim davkovani rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a poté po konjugaci s cysteinem a
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s kyselinou merkaptpurovou vylu¢ovan moci. Avsak v pfipadé masivniho predavkovani je mnozstvi tohoto
toxického metabolitu zvyseno.

Eliminace

Metabolity paracetamolu jsou vyluCovany piedev§im moc¢i. Béhem 24 hodin je 90 % podané davky
vylouceno pfevazné ve formé konjugovanych glukuronidii (60—80 %) a konjugovanych sulfati (20-30 %).
Méné nez 5 % se vylou¢i v nezménéné form¢. Elimina¢ni polocas je pifiblizné 2,7 hodiny a celkova
clearance je 18 1/hod.

Pediatricka populace

Farmakokinetické parametry paracetamolu u kojenct a déti jsou podobné jako u dospé€lych s vyjimkou
plazmatického polocasu, ktery je nepatrné kratsi (1,5-2 hodiny) nez u dospélych. U novorozenctu je
plazmaticky polocas delsi nez u kojencti — asi 3,5 hodiny. Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 10 let
vylucuji signifikantné méné konjugatti kyseliny glukuronové a vice konjugatt kyseliny sirové nez dospéli.

Tab.: Farmakokinetické parametry podle véku — standardizovana clearance, *CLsia/Forar (LI 70 kg™)

Vek Telesnd hmotnost (kg) | CLga/Fora (L1 70 kg™t)
40 tydnit po koncepci 3,3 59

3 mésice po narozeni (PNA) | 6 8,8

6 mésicii PNA 7.5 11,1

1 rok PNA 10 13,6

2 roky PNA 12 15,6

5 let PNA 20 16,3

8 let PNA 25 16,3

*CLgwa je populacni odhad pro CL

Zvl1astni skupiny pacientu

Renalni insuficience

U tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10—30 ml/min) je eliminace paracetamolu lehce
opozdéna, elimina¢ni polocas se pohybuje od 2 do 5,3 hodiny. Konjugaty kyseliny glukuronové a sirové
jsou eliminovany u osob s tézkou poruchou funkce ledvin tfikrat pomaleji nez u zdravych subjektt. Proto
je pii podavani paracetamolu pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30
ml/min) potteba prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami minimaln€ na 6 hodin (viz bod 4.2).

Starsi pacienti

Farmakokinetika ani metabolismus paracetamolu se u starSich pacientii neméni, a proto neni u této skupiny
pacientil nutna uprava davek.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka krome informaci uvedenych v tomto Souhrnu
udaji o ptipravku.

Studie lokalni tolerance paracetamolu provadéné na potkanech a kralicich vykazuji dobrou toleranci. Testy
provadéné na morcatech neprokazaly pozdni kontaktni alergii.

Konvenéni studie vyuZzivajici v souCasnosti uznadvané standardy pro hodnoceni toxicity pro reprodukci a
vyvoj nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Mannitol

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Kyselina chlorovodikovéa (pro tipravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Lahvicka pted otevienim: 2 roky

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni
pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Informace k velikosti baleni 50 ml:

Po nafedéni roztokem chloridu sodné¢ho o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem glukdzy o
koncentraci 50 mg/ml (5%) musi byt roztok pouzit okamzité. Pokud natedény roztok neni pouzit
okamzité, nesmi byt uchovavan déle nez 1 hodinu (véetné doby podani infuze).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Chrarite pred chladem nebo mrazem.

Uchovavejte vnitfni obal v metalizovaném plastovém sacku a v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Po otevieni metalizovaného plastového sac¢ku, musi byt piipravek okamzité pouzit.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50ml a 100ml plastové lahvicky z polypropylenu, s tvarovanym plastovym vickem, pryZovym tésnénim (typu
II) a odtrhovacim krouzkem nebo plastovym uzavérem s elastomerem (,,twin-port” uzaver). Kazda lahvicka
je umisténa do metalizovaného ochranného plastového obalu.

50ml a 100ml lahvicky jsou dostupné v balenich po 1, 5, 10 a 12 lahvickach.

Na trhu nemuseji byt dostupné vsechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Informace pro 50ml a 100ml lahvicky:

Pted podanim musi byt ptipravek vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke zméné
barvy.

Pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Ziedény roztok ma byt vizualn¢€ zkontrolovan a nesmi se pouzit, pokud jsou pfitomny opalescence,
viditelné ¢astice nebo srazenina.
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Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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