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Véc: Oznameni pro odbornou Iékarskou verejnost ohledné zmény barevného
znaceni ampulek pripravki:

Marcaine spinal 0,5%, injek&ni roztok (reg. ¢. 01/200/85-A/C)

Marcaine spinal 0,5% heavy, injekéni roztok (reg. . 01/200/85-B/C)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci (AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom
Street, London W2 6BD, Velka Britanie) Vas chce timto dopisem informovat
o tom, Ze pocinaje od kvétna 2013 doslo ve vyrobé ke zméné oznacovani
sklenénych ampulek vySe uvedenych pfipravk( barevnymi krouzky podle
nasledujiciho schématu:

Soucasné oznaceni ampulek barevnymi krouzky:
Marcaine spinal 0,5% — horni krouzek — fialovy, spodni krouzek — modry
Marcaine spinal 0,5% heavy — horni krouzek neni, spodni krouzek svétle modry

Oznaceni ampulek barevnymi krouzky po zméné:
Marcaine spinal 0,5% — dva oranzové krouzky (od srpna 2013, po€inaje Sarzi
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Marcaine spinal 0,5% heavy — horni krouzek neni, spodni krouzek razovy (od
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Je tfeba vzit v Gvahu fakt, Ze stars$i zbozi s pdvodnim oznacenim se bude po
néjakou dobu doprodavat, a tak se zména neobjevi okamzité po uvedeném
datu. Toto datum slouzi spiSe k hrubé orientaci.

S pozdravem

PharmDr. Lubos$ Melichar, CSc.
Regulatory Affairs Manager
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