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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 6,00 g
roztok mlie¢nanu sodného (50 % w/w) 6,24 ¢
(zodpoveda mlie¢nanu sodnému 3,12 g)
chlorid draselny 0,40 g
dihydrat chloridu vapenatého 0,27 g
Koncentracie elektrolytov:
sodik 131 mmol/l
draslik 5,4 mmol/l
vapnik 1,8 mmol/l
chlorid 112 mmol/l
mliecnan 28 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.
Ciry bezfarebny vodny roztok.

Teoreticka osmolarita: 277 mosm/1
Acidita (titrované na pH 7.4): <1 mmol/l
pH: 50-70

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Néhrada tekutin pri nenarusenej acidobazickej rovnovahe alebo pri miernej acidoze
- Izotonicka a hypotonicka dehydratacia

- Kratkodoba nahrada intravaskuldrneho objemu

- Nosny roztok pre kompatibilné koncentraty elektrolytov a lieky .
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Déavkovanie roztoku sa riadi potrebami pacienta na objem tekutin a koncentracie elektrolytov, jeho/jej
vekom, hmotnost'ou, klinickym a fyziologickym (acidobéazickym) stavom.

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, SIADH — syndrome of inappropriate intidiuretic hormone secretion)

a pacientov, ktori sibezne uzivaji agonisty vazopresinu, moéze byt potrebné pred podavanim a pocas neho
sledovat’ rovnovéahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobézicku rovnovahu so zvlastnou pozornostou
venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).
Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita liecku Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat: 277 mosm/I.

Rychlost’ a objem infuzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a subeznu liecbu musi stanovit’ odborny lekar so sklisenost’ami s
podavanim intraven6znych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Odporucané davkovanie je:
Dospeli a dospievajuci

Maximalna dennd davka:
Do 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den, ¢o odpoveda 5,24 mmol sodika/kg telesnej hmotnosti/dent a
maximalne 0,22 mmol draslika/kg telesnej hmotnosti/de.

Maximalna rychlost’ podavania infuzie:

Rychlost’ podévania infazie sa riadi klinickym stavom pacienta.

Rychlost’ podévania infuzie nema za normalnych okolnosti presahovat’ nasledujuce hodnoty: 5 ml/kg
telesnej hmotnosti/hodinu

Deti

Odporacana davka pre deti a dojcata:
20 ml — 100 ml/kg telesnej hmotnosti/den, co odpoveda 2,6 — 13 mmol sodika/kg telesnej
hmotnosti/den a 0,08 — 0,54 mmol draslika/kg telesnej hmotnosti/den.

Maximalna rychlost’ podavania infuzie:

Priemerne 5 ml na kg telesnej hmotnosti za hodinu, ale uvedena hodnota sa meni podl'a veku:
6 — 8 ml/kg telesnej hmotnosti/h pre dojéata’

4 — 6 ml/kg telesnej hmotnosti/h pre batol'ata

2 - 4 ml/kg telesnej hmotnosti/h pre $kolopovinné deti?

! dojcata a batolata: vekova skupina 28 dni az 23 mesiacov

2 §kolopovinné deti: vekova skupina 2 roky az 11 rokov

Starsi pacienti
Pouziva sa v zasade rovnaké davkovanie ako pri dospelych pacientoch, ale u pacientov postihnutych

inym zékladnym ochorenim, ako je srdcova nedostatocnost’ alebo oblickova nedostatocnost’, ktoré
mozu mat’ suvislost’ s pokro¢ilym vekom, by sa malo postupovat’ opatrnejsie.
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Pacienti s popaleninami

Pri vypocte poziadaviek na doplnenie tekutin u pacientov s popaleninami podl'a Parklanda mozno
pouzit’ nasledujuce hodnoty:
- Dospeli:
Pocas prvych 24 hodin sa Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat podava v mnozstve 4
ml/kg/telesnej hmotnosti/% popalenin.

- Deti:
Pocas prvych 24 hodin sa Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat poddva v mnoZstve
3 ml/kg/telesnej hmotnosti/% popélenin.
Nasledujtci objem sa pridava ako udrziavaci objem detom podl’a ich hmotnosti:
- udeti s hmotnost'ou 0 - 10 kg je to 4 ml/kg telesnej hmotnosti/h;
- udeti s hmotnost'ou 10 - 20 kg je to 40 ml/h + 2 ml/kg telesnej hmotnosti/h;
- udeti s hmotnost'ou nad 20 kg je to 60 ml/h + 1 ml/kg telesnej hmotnosti/h.

Pouzitie vo forme nosného roztoku (ako vehikulum)
Ak sa Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat pouziva ako nosny roztok (vehikulum) pre
kompatibilné elektrolytové koncentraty a lieky, potom je nutné sa riadit’ pokynmi navodu na pouZitie

pridavaného lieku.

Spdsob podavania

Intraven6zne podanie.
Opatrenia tykajuce sa tlakovej infuzie, pozri Cast’ 4.4.
4.3 Kontraindikacie

- Zhorsenie utilizacie mlie¢nanu pri hyperlaktatémii (pozri tiez Cast’ 4.4).
- Hyperhydratacia.

Tento roztok nie je indikovany na lie¢bu vaznej metabolickej acidozy.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento roztok je mozné v pripade dole uvedenych stavov podavat’ len s mimoriadnou opatrnostou:
- hypertonicka dehydratacia,

- hyperkalémia,

- hypernatriémia,

- hyperchlorémia,

- hyperkalciémia,

- hepatélna nedostatocnost’.

Inftizie s vel'kym objemom sa u pacientov so srdcovym, oblickovym alebo plucnym
zlyhavanim, opuchom mozgu a neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia
podavat’ pod $pecifickym dohl'adom kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akatne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popéleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peceniovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akatnej hyponatriémie.
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Akutna hyponatriémia moze viest’ k akttnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nevol'nost'ou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zzeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvacanie, cerebralna kontiizia a opuch mozgu) maju mimoriadne riziko zavazného
a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akutnou hyponatriémiou.

Utilizacia mlie€nanu méze byt’ zhorSend v pripade hypoxického stavu alebo pri pecetiovej
nedostatocnosti.

Tento liek obsahuje také mnozstvo draslika, ktoré je podobné fyziologickej koncentracii draslika
v l'udskej krvi. Napriek tomu nie je vhodny na liecbu pacientov s tazkym deficitom draslika.

Vzhl'adom na to, Ze tento roztok obsahuje metabolizovateI'né iony (napr. mlieCnan), moze sposobovat’
metabolicku alkal6zu. Preto je nutné tento roztok podavat’ nanajvys opatrne najma v pripade
pacientov s metabolickou alkal6zou.

Roztoky s obsahom chloridu sodného sa musia podavat’ so zvySenou opatrnost’ou pacientom so/s

- srdcovou nedostatocnost’ou, periférnym edémom alebo extracelularnou hyperhydrataciou,

- hypertenziou, poruchou funkcie obliciek, pritomnou alebo bezprostredne hroziacou eklampsiou,
aldosteronizmom alebo inymi stavmi ¢i lieCbou (napr. kortikoidy/steroidy), spojenymi
s retenciou sodika (pozri tiez Cast’ 4.5).

Roztoky s obsahom soli draslika je nutné podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s ochorenim srdca,
stavmi predisponujucimi k hyperkaliémii, ako napr. oblickova alebo adrenokortikdlna nedostato¢nost’,
akutna dehydratacia alebo rozsiahle poskodenie tkaniva, ktoré sa objavuje pri vaznych popaleninach.

Vzhl'adom na pritomnost’ vapnika:

- treba davat’ pozor na to, aby sa pocCas podavania intravendznej infuzie predislo pripadnej
extravazacii.

- roztok je nutné podavat’ opatrne predovsetkym pacientom so zhor§enou funkciou obliciek alebo
ochoreniami, ktoré su spojené so zvySenim hladiny vitaminu D, napr. pacienti so sarkoidozou.
Teda je potrebné vyvarovat’ sa poddvania roztokov s obsahom vapnika pacientom
s nefrolitidzou alebo pacientom s pozitivnou anamnézou na nefrolitiazu.

- V pripade subezne podavanej transfizie krvi nie je mozné tento roztok podavat’
prostrednictvom rovnakej infuznej supravy.

Pacienti s chronickou hyponatriémiou

V pripade pacientov s chronickou hyponatriémiou je dolezité¢ predchadzat’ neprimerane rychlej Gprave
hladiny sérového sodika, pretoze rychle zvysenie jeho koncentracie v sére moze v ojedinelych
pripadoch viest’ k osmotickym neziaducim uc¢inkom, napr. osmoticky demyelinizacny syndrém.

Pediatrické populacia

Novorodencom mladsim ako 3 mesiace je mozné tento roztok podavat’ len za predpokladu zaistenia
Specialnej starostlivosti.

Deti maju mimoriadne riziko zavazného a zZivot ohrozujiuceho opuchu mozgu spésobeného akutnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia®).
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Pouzitie vo forme vehikula

AKk sa tento roztok pouZziva ako vehikulum (nosny roztok), je nutné dodrziavat’ vSetky bezpe¢nostné
informadcie tykajuce sa prislusného aditiva, ktoré uvadza jeho vyrobca.

Klinické monitorovanie ma zahrilovat’ kontrolu sérovej hladiny elektrolytov, acidobazickej rovnovahy
a vodnu bilanciu.

Je nutné pozorne monitorovat’ sérovy mlieCnan. Ak po€as podavania infuzie dojde k jeho akumulécii,
treba znizit' prislusni davku a rychlost’ poddvania infizie, pripadne tplne prerusit’ podavanie roztoku.

Len pre polyetylénové flase

V pripade tlakovej infuzie, ktorej podavanie moze byt nevyhnutné pri vitalnej indikécii, je nutné
odstranit’ vSetok vzduch z polyetylénovej flase a infuznej supravy este pred samotnym podanim
roztoku.

4.5 Liekové a iné interakcie
Podévanie tohto lieku v stlade s odporucanymi indikaciami a kontraindikidciami nezvysuje
plazmaticka koncentraciu prislusnych elektrolytov. V pripade narastu koncentracie ktoréhokol'vek

elektrolytu v dosledku inej pri¢iny odporacame zvazit’ d’alej uvedené interakcie.

Interakcie stvisiace so sodikom

Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon sa mézu spéjat’ s retenciou sodika a vody (s edémom
a hypertenziou).

Interakcie stuvisiace s draslikom

Suxametonium, diuretikd Setriace draslik (amilorid, spironolaktdn, triamterén — samotné alebo
v kombindcii), ACE-inhibitory (napr. kaptopril, enalapril), antagonisty receptorov pre
angiotenzin Il (napr. valsartan, losartan), takrolimus a cyklosporin mézu zvySovat’
koncentraciu draslika v plazme a viest’ k potencidlne smrtel'nej hyperkaliémii, predovsetkym
v pripade oblickového zlyhania, ktoré zvyraziuje hyperkaliemicky efekt.

Interakcie suvisiace s vapnikom

U digitalisovych glykozidov (srdcové glykozidy) moze dojst’ k zvySeniu ich ucinku pocas
hyperkalciémie, ¢o v kone¢nom dosledku vedie k zavaznej alebo smrtel'nej srdcovej arytmii.
Tiazidové diuretika a vitamin D sucasne podavané s vapnikom moézu indukovat’ hyperkalciémiu.

V pripade subezného podavania bisfosfonatov, niektorych fluérchinolénov a tetracyklinov spolu
s roztokmi s obsahom véapnika méze dochadzat’ k znizovaniu biologickej dostupnosti (zniZenej

absorpcii) hore uvedenych preparatov.

Interakcie stivisiace s mlienanom

Podavanie bikarbonatu alebo prekurzorov bikarbonatu, ako je napr. mliecnan, vedie k alkalizacii
mocu so zvySenym oblickovym klirens pre kyslé lieky (napr. kyselina salicylovd). Polcas rozpadu
liekov - predovsetkym sympatomimetik (napr. efedrin, pseudoefedrin) a stimulantov (napr.
dexamfetaminium-sulfat, fenfluraminium-chlorid) sa prediZi, ak sa budu prisluiné roztoky s obsahom
mlieCnanu podavat’ subezne.
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Lieky, ktoré sposobuju zvySeny u¢inok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuju u¢inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZzeniu renalneho vylu¢ovaniu vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

- K liekom stimulujiucim vylu€ovanie vazopresinu patria:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spitného vychytavania

sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotik, narkotika.

- K liekom zvySujticim G¢inok vazopresinu patria:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analdégom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvy3ujuce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

Pediatrické populacia

Interak¢né studie sa uskuto¢nili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Existuje len obmedzené mnoZzstvo tidajov (menej ako 300 tehotenstiev) o pouzivani zloziek tohto
lieku u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na to, Ze vSetky zlozky tohto lieku st prirodzenou sucastou 'udského tela a ich
biochemickeé vlastnosti st dobre zname, tento liek sa moze pouzivat’ podl'a uvedenych indikécii.

Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnostou u tehotnych Zien
pocas porodu, hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa podava v kombindcii s oxytocinom (pozri Casti
44,45 a4.8).

Pri preeklampsii (tehotenskej toxémii) sa musi postupovat’ opatrne.

Dojcenie

Vépnik sa vylucuje do 'udského materského mlieka, ale pri podavani terapeutickych davok tohto
lieku sa nepredpokladaji ziadne i¢inky na dojcenych novorodencov/deti. Z toho vyplyva, Ze sa tento
liek méze pouzivat’ aj pocas dojcenia.

Fertilita

Ziadne osobitné opatrenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky uvedené nizsie su zoradené podl'a tried organovych systémov a frekvencie ich
vyskytu:

vel'mi ¢asté (= 1/10),

casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezndme: iatrogénna hyponatriémia”

Poruchy nervového systému

Nezndme: hyponatriemicka encefalopatia”

latrogénna hyponatriémia modze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.5).

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

Symptémy

Predavkovanie mdze spdsobit’ hyperhydrataciu spojenu so zvySenou tenziou koze, venéznou
kongesciou, edémami - mozny je tiez edém plic alebo mozgu, moze dojst’ k poruchdm elektrolytove;j
a acidobazickej rovnovahy ako aj k sérovej hyperosmolarite.

Liecba

Prerusenie podéavania infuzie, podavanie diuretik s neustalym monitorovanim sérovej hladiny
elektrolytov, Gprava koncentracie elektrolytov a poruch acidobazickej rovnovahy.

V pripade zavazného predavkovania moze byt nutné pristupit’ k dialyze.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviiujice rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BOSBBO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku
Roztok obsahuje esencialne i6ny pritomné v extracelularnej tekutine. Preto st farmakodynamické
vlastnosti i6nov, ktoré su sticastou roztoku (sodik, draslik, vapnik, chlorid, mlie¢nan), rovnaké ako

za normalneho fyziologického stavu.

Mlie¢nan predstavuje klI'aiCovy substrat intermediarneho metabolizmu. Okrem iného sa oxiduje
na bikarbonat, ktory ma mierne alkalizujaci t¢inok.

Farmakodynamické t¢inky

Tento liek ma podobné elektrolytové zlozenie ako extracelularna tekutina (okrem nepodstatnych
rozdielov). Pouziva sa na upravu sérovej koncentracie elektrolytov a tipravu portch acidobazickej
rovnovahy. Elektrolyty sa podavaju s cielom dosiahnut’ alebo udrzat’ normalny osmoticky stav

v extracelularnom aj intraceluldrnom priestore.

Vzhl'adom na svoju distribuciu (pozri nizsie) ma tento roztok kratky hemodynamicky ucinok.

Vzhl'adom na pomer metabolizovate'nych anidonov je tento liek indikovany najmi u pacientov
so sklonom k acidoze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vzhl'adom na to, Ze jednotlivé zlozky tohto lieku sa podavaju intravendznou infziou, ich biologicka
dostupnost’ je 100 %.

Distribucia
Podévanie tohto lieku priamo vedie k doplneniu objemu intersticialneho priestoru, ktory predstavuje
priblizne 2/3 objemu extraceluldrneho priestoru. Len 1/3 podaného objemu ostava v intravaskularnom

priestore. Z toho vyplyva, Ze tento roztok ma kratky hemodynamicky ucinok.

Biotransformacia a eliminacia

Draslik, sodik a chloridy sa vylucuji predovsetkym mocom, ale malé mnozstvo tychto i6nov sa straca
kozou a traviacim traktom. Predovsetkym chirurgické vykony vedu k zvySenému vyluCovaniu draslika
mocom a zadrziavaniu vody a sodika.

Vépnik sa vylucuje predovsetkym cez funkéné oblicky. Malé mnozstvo sa straca kozou, vlasmi
a nechtami. Vapnik prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka.

Mlie¢nan sa meni na bikarbonat a CO,, priCom obe zluceniny st telu vlastné zlozky. Plazmaticka
koncentracia bikarbonatu a mlie¢nanu je regulovana oblickami a plazmatické koncentracia CO,
plicami. Metabolizmus mlie¢nanu je zhorSeny v pripade hypoxie a pri peceniovej nedostatocnosti.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje tykajuce sa jednotlivych zloziek tohto lieku ziskané na zaklade obvyklych

farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity,
karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Lieky s obsahom oxalatu, fosfatu alebo uhli¢itanu/hydrogénuhli¢itanu mézu spésobovat’ precipitaciu
po zmiesani s Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat.

Do tekutiny sa nesmu pridavat’ ziadne d’alSie lieky alebo latky, ak nie je zndma ich kompatibilita
a pokial’ nie je zachovany asepticky postup pri ich riedeni.

6.3 Cas pouZitelnosti
Neotvorené
Sklenené a polyetylénové fTaSe: 3 roky

Po prvom otvoreni

Neaplikovatelné, pozri Cast’ 6.6.

Po pridani aditiva

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé vysledna zmes pouzit’ okamzite. Ak sa roztok nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania vyslednej zmesi zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak riedenie prebehlo v kontrolovanych
a overenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po pridani prislusného aditiva k tomuto lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a. Flase z bezfarebného skla typu II (Ph. Eur) utesnené gumovou zatkou.
Velkosti balenia: 10 x 500 ml, 6 x 1 000 ml.

b. FTase z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE).
Velkosti balenia: 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Pouzitie je mozné iba v pripade, ak je roztok Ciry, bezfarebny a ak obal a uzaver nevykazuju ziadne
viditeI'né znaky poskodenia.

FTlase su len na jednorazové pouzitie. Po pouziti fl'asu a zvySny obsah fl'ase zlikvidujte.
Nepokusajte sa opakovane pripajat’ ¢iastoCne spotrebované balenia.



Priloha €. 1 k notifikacii o zmene: ev. ¢. : 2018/00978-Z1B

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567

8. REGISTRACNE CiSLO

76/0281/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15. aprila 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 4. marca 2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

10



