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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Aqua pro injectione Braun rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
100 ml rozpoustédla obsahuje:

aqua pro iniectione 100 ml

LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti
Ciry, bezbarvy roztok

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptiprava a fedéni parenteralnich ptipravka.

Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Voda na injekci se pouziva k fedéni ¢i rozpousténi parenteralnich 1écivych ptipravka. Davko-
vani a doba pouziti zavisi na pokynech vydanych pro 1éCivy piipravek, ktery se ma rozpoustét
nebo fedit.

Pediatricka populace

Déavkovani a doba pouziti zavisi na pokynech vydanych pro 1é¢ivy pripravek, ktery se ma roz-
poustét nebo fedit.

Zpisob podani

Zpisob podani zavisi na pokynech vydanych pro 1éCivy piipravek, ktery se ma rozpous-
tét/fedit. Lécivé pripravky je tieba rekonstituovat nebo natedit bezprostiedné pred pouzitim.

Kontraindikace

Pro vodu na injekci jako takovou nejsou zadné kontraindikace.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Voda na injekci se nesmi pouzivat samotna pro intraven6zni podani.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

Interakce mezi vodou na injekei a ostatnimi 1é¢ivymi pripravky nejsou znamy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vodu na injekci 1ze obvykle béhem téhotenstvi pouZzivat.
Kojeni

Vodu na injekci Ize pouzivat béhem kojeni.

Fertilita

Z4dné udaje nejsou k dispozici.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Aqua pro injectione Braun nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stro-
je.

Nezadouci uéinky

Pokud se pouziva podle vydanych pokynt, nejsou zadné znamy.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

Piedavkovani
Ptiznaky a lécba

Neuplatiiuje se, protoze tento léCivy pripravek je uréen pouze k piipraveé a fedéni parenteral-
nich ptipravk.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Rozpoustédla a fedidla, v¢etné irigacnich roztoku

ATC kéd: VO7TAB
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Farmakokinetické vlastnosti

Zadné

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje o vodé na injekci neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie toxicity pro reprodukci, genotoxicity nebo karcinogenniho potencialu nebyly provede-
ny, ale na zakladé chemickych vlastnosti vody a skute¢nosti, Ze je voda zasadni pro Zivot, se
neocekava, ze by pro Cistou vodu byly nékdy ziskany pozitivni mutagenni nebo karcinogenni
udaje.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Z4dné

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni
Neuplatiuje se. Viz bod 6.6.
Po pridavku aditiv

Z mikrobiologického hlediska by se ptipravek mél pouzit okamzit€. Pokud se nepouZzije oka-
mzite, pak za dobu uchovavani béhem pouzivani a podminky pied pouzitim odpovida uzivatel

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5

Druh obalu a obsah baleni

e Lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE),
obsah: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
Velikosti baleni: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml

e Lahve z bezbarvého skla (tfida II Ph. Eur.) pryzova zatka, hlinikovy uzavér, plastovy
kryt.
obsah: 50 ml, 100 ml
Velikosti baleni: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml

e Polyethylenové ampule Miniplasco (LDPE):
obsah: 5 ml, 10 ml, 20 ml
Velikosti baleni: 20 x 5 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml,
100 x 5ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml
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6.6

10.

e Polypropylenové ampule Miniplasco,
obsah: 10 ml, 20 ml
Velikosti baleni: 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Pouzivejte pouze v piipade, ze je roztok Ciry, bezbarvy a obal a jeho uzavér jsou neposkozené.

Obaly jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti obal a jakykoli zbyvajici obsah
zlikvidujte.

Kapalinu pouZijte bezprostfedné po otevieni obalu.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567

REGISTRACNI CISLO(A)

87/024/98-C
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