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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Water for Injections CSL Behring

rozpust'adlo na parenteralne pouzitie

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE"

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2; 2,5; 3; 4; 5; 5,6; 10; 15; 20; 40 alebo 50 ml vody na injekcie.

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na parenteralne pouzitie.

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pre pouzitie ako rozpustadlo na rekonstitaciu vhodnych liekov na parenteralne pouzitie.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie a sposob podavania zavisia od pokynov pre liek, ktory ma byt’ rozpusteny alebo zriedeny.
4.3 Kontraindikacie

Nepodavajte Water for Injections CSL Behring samostatne.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Voda na injekcie je hypotonicka a nesmie sa podavat’ samostatne.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ziadne

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ziadne

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ziadne

4.8 Neziaduce ucinky

Ziadne
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.*

49 Predavkovanie

Ziadne

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpastadla a riedidla, vratane
irigacnych roztokov, ATC kéd: VO7AB

Farmakodynamické ucinky: NeaplikovateI'né
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neaplikovatel'né

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Neaplikovatel'né

6.2 Inkompatibility

Pre pripadné interakcie a inkompatibility skontrolujte sahrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a lieku, ktory je uréeny k rekonstittcii s rozptistadlom Water for Injections CSL
Behring. Lieky, o ktorych je zname, Ze st inkompatibilné s vodou na injekcie, nesma byt’ pouzité.

6.3 Cas pouZitelnosti

2,5; 3; 4;5;5,6; 10; 15; 20; 40; 50 ml: 5 rokov
2 ml: 30 mesiacov

Po otvoreni musi byt’ liek okamzite pouzity.

Pre dobu pouzitel'nosti rekonstituovaného lieku skontrolujte sihrn charakteristickych vlastnosti licku a
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a k lieku, ktory bol rekonstituovany s vodou na injekcie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a rekonstitacii lieku, pozri ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

VelPkosti balenia Detaily obalu
(1 injekéna liekovka v baleni)

2ml; 25 ml; 3ml; 4 ml; 5ml 6 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.

Pre velkost’ plnenia:

2 ml (prebytok 0,3 ml): modra/fialova,

2,5 ml (prebytok 0,3 ml): modra/modra,

2,5 ml (prebytok 0,4 ml): modra/limetkova,
2,5 ml (prebytok 0,6 ml): modra/svetlomodra,
3 ml (prebytok 0,4 ml): modra/oranzova,

4 ml (prebytok 0,3 ml): modra/seda,

5 ml (prebytok 0,4 ml): modra/zelena.

5,6 ml, 10 mi 10 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost plnenia:
5,6 ml (prebytok 0,46 ml): modra/limetkova,
10 ml (prebytok 0,5 ml): modra/modra.

15 ml 15 ml injek¢na liekovka z Eireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost plnenia:
15 ml (prebytok 0,5 ml): modra/modra.

20 ml 25 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost plnenia:
20 ml (prebytok 1 ml): modra/modra.

40 ml, 50 ml 50 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost plnenia:
40 ml (prebytok 1,5 ml): modra/modra
50 ml (prebytok 2 ml): modra/modra.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky verkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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- Zlikvidujte po jednorazovom pouziti.

- Pouzivajte len vtedy, ked” voda na injekcie je ¢ira, bezfarebna, bez viditeI'nych ¢astic a pokial
obal nie je poskodeny.

- Rekonstitucia a natiahnutie musi prebiehat’ za aseptickych podmienok.

- Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.
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