Sp. zn. sukls24218/2024, sukls24219/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Vancomycin SaneXcel 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin SaneXcel 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vankomycin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ je Vam tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Vancomycin SaneXcel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vancomycin SaneXcel pouzivat
Jak se ptipravek Vancomycin SaneXcel pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Vancomycin SaneXcel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vancomycin SaneXcel a k ¢emu se pouZiva

Vancomycin SaneXcel je antibiotikum, které patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*.
Vankomycin ptisobi tak, Ze odstranuje nékteré bakterie zptisobujici infekce.

Vancomycin SaneXcel se pouziva k ptiprave infuzniho roztoku.

Vankomycin se pouziva ve vsech vékovych skupinach k 1é¢b¢ nasledujicich zavaznych infeket:
- Komplikované infekce kiize a podkoznich tkani.
- Infekce kosti a kloubi.
- Komunitni pneumonie (zapal plic ziskany mimo nemocni¢ni prostiedi)
- Nozokomialni pneumonie (zapal plic ziskany v nemocni¢nim prostiedi, véetné ventilatorové
pneumonie (pneumonie spojené s uméelou ventilaci - VAP).
- Infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam pripravek Vancomycin SaneXcel podan

Nepouzivejte pripravek Vancomycin SaneXcel

- Jestlize jste alergicky(4) na vankomycin.

- Jako injekci  do svalu) vzhledem k riziku nekrdozy (poskozeni tkang)
v misté podani.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Vancomycin SaneXcel se porad’te se svym lé¢katem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

- jste v minulosti mé&l(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoze to miiZe znamenat, Ze jste rovnéz
alergicky(a) na vankomycin.



- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (béhem 1écby mize byt nutné provést vysetieni
sluchu).

- mate poruchu funkce ledvin (béhem 1é¢by bude nutné provést vysetieni krve a ledvin).

- dostavate vankomycin infuzi namisto sty k 1é€b€é prijmu souvisejiciho s infekci bakterii
Clostridioides difficile.

- se po podani vankomycinu u Vs objevily zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize, puchyie
a/nebo viedy v duting Gstni.

V souvislosti s lécbou vankomycinem byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1¢kové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate
kterykoli z ptiznakti popsanych v bod¢ 4, ihned informujte 1ékate nebo zdravotni sestru, podavani
vankomycinu musi byt pieruseno.

Po podani vankomycinu injekci do oc¢i byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky, které mohou vést
ke ztraté zraku.

Béhem 1écby Vancomycin SaneXcel se porad’te se svym lé¢karem, nemocni¢nim lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:

- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1écby miizete potiebovat vySetieni krve, jater
a ledvin),

- béhem lécby se u Vas rozvine kozni reakce,

- se u Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem béhem 1éCby nebo po 1é¢bé vankomycinem,
ihned se porad’te s 1ékafem. Mize to byt znamka zanétu stfeva (pseudomembrandzni kolitida),
ktery se mize objevit po 1é¢b¢ antibiotiky.

- dlouhodobé pouzivani vankomycinu muize vést k premnozeni necitlivych organismu..

Déti do 12 let

Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pfedéasné narozenych déti a malych déti, protoze jejich
ledviny nejsou pln¢ vyvinuty a mize u nich dochazet k hromadéni vankomycinu v krvi. Tato vékova
skupina miize potiebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é€iv (tzv. anestetik) miize byt spojeno se zrudnutim
ktize a alergickymi reakcemi u déti. Podobné soubézné podani s jinymi 1éCivymi piipravky jako jsou
aminoglykosidova antibiotika, nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky (NSAID, napi. ibuprofen)
nebo amfotericin B (pfipravek pro 1é¢bu houbovych (mykotickych) infekci) nebo
piperacilin/tazobaktam (pfi podani jiném nez zazivacim ustrojim) mtze zvysit riziko poSkozeni ledvin,
a proto mohou byt nutna castéjsi vysetfeni krve a ledvin.

Starsi pacienti
Lékai muze snizit udrzovaci davku.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vancomycin SaneXcel

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vsech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Toto je zvlasté dilezité, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
- 1é¢ivé pripravky k potlaceni stievni motility (pohyblivosti stiev),
- inhibitory protonové pumpy (1éky snizujici zaludecni kyselost).

Zvlastni opatrnosti je tieba, jestlize uzivate jiné 1éky, protoze nékteré z nich se mohou s ptipravkem

Vancomycin SaneXcel vzajemn¢ ovliviiovat, napt. 1éky pouzivané k 1éCbé¢:

- infekci zpiisobenych bakteriemi (aminoglykosidy, bacitracin, polymyxin B, kolistin,
piperacilin/tazobaktam),



- tuberkul6zy (viomycin),

- plisniovych infekei (amfotericin B),

- zhoubnych nadorovych onemocnéni (cisplatina),

- 1é¢ivé ptipravky k uvolnéni svald,

- 1éky poouZzivané ke znecitlivéni béhem operace (anestetika),

- l€ky, které mohou zpiisobit neutropenii (snizeni po¢tu neutrofili v krvi) nebo agranulocytozu
(snizeni poctu granulocytti v krvi),

~~~~~

Lékar mtze pravidelné kontrolovat krevni obraz a upravit davkovani, pokud je Vancomycin SaneXcel
podavan soucasné s témito 1éky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékarem diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

Lékat poté rozhodne, zda Vam miize byt Vancomycin SaneXcel podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vancomycin SaneXcel neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nicméné nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

3. Jak se pripravek Vancomycin SaneXcel pouZiva

Vancomycin SaneXcel Vam bude podan zdravotnickym persondlem béhem pobytu v nemocnici. Lékar
rozhodne, kolik tohoto l1écivého ptipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho bude 1écba trvat.

Davkovani
Davka, ktera Vam bude podana bude zaviset na:

- véku,

- télesné hmotnosti,

- infekci, kterou mate,

- jak dobfte pracuji Vase ledviny,

- schopnosti slyset,

- jakychkoli jinych l1é¢ivych piipravcich, které mtzete uzivat.

Dospéli a dospivajici (ve véku 12 let a starsi)

Déavka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 15 az 20 mg/kg télesné
hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V nékterych ptipadech se 1ékat miize
rozhodnout podat ivodni davku az do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni denni davka nema
ptesahnout 2 g.

Pouziti u déti

Déti ve véku od 1 mésice do v€ku méné nez 12 let

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na kg
télesné hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

Ptfedcasné narozeni a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dnii)



Davka bude vypocitana podle postmenstrua¢niho véku (doba, ktera uplynula od prvniho dne
posledni menstruace do dne porodu (tzv. gestacni vék) plus doba, ktera uplynula od porodu (tzv.
poporodni vék)).

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti, t¢hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, vcetné dialyzovanych pacientt,
mohou potiebovat odlisnou davku. O tpravé davkovani rozhodne 1ékat..

Zpisob podani
Intraveno6zni (nitrozilni) podani po rekonstituci a nafedéni.

Intravenézni infuze znamena, ze 1éCivy piipravek teCe z infuzni lahve nebo vaku hadickou
do jedné z Vasich zil a do t¢la. Lékat nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do zily a ne do
svalu.

Vankomycin bude podavan do zily po dobu nejméné 60 minut.

Trvani 1é¢by

Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a mize trvat nékolik tydnd.

Trvani 1é€by mize byt rozdilné v zavislosti na individualni odpovédi na 1é¢bu u kazdého pacienta.

Béhem lécby mutizete podstoupit vysetieni krve, mizete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkd moci a
muzete podstoupit vySetieni sluchu, aby se nasly znamky moznych nezadoucich ucinkd.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Vancomycin SaneXcel, neZ mélo

Vzhledem ktomu, ze tento léCivy ptipravek je Vam podavan béhem pobytu v nemocnici, je
nepravdépodobné, ze byste dostal(a) ptili§ velkou davku pfipravku Vancomycin SaneXcel. Pokud vsak
mate obavy, okamzit¢ to sdélte svému lékafi.

Jestlize Vam bylo podiano méné pripravku Vancomycin SaneXcel, neZ mélo

Tento 1é¢ivy pripravek vam bude podavan béhem pobytu v nemocnici, takze je nepravdépodobné,
ze byste dostal(a) nizsi nez potiebnou davku ptipravku Vancomycin SaneXcel. Pokud v§ak mate obavy,
okamzité to sdélte svému lékati.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucéinky

Podobn¢ jako vSechny [éky mize miti tento ptipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vankomycin miiZe zpisobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, obtizné
dychani, zrudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Informujte ihned lékare nebo zdravotni sestru, ihned jakmile zaznamenate kterykoli z

nasledujicich priznaki:

- Zarudlé, nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centru,
olupovanim kiize, viedy v dutin¢ ustni, krku, nosu, na genitaliich a oCich. Témto zavaznym
koznim vyrazkdm mohou ptedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-
Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozséhla kozni vyrdzka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS



nebo syndrom precitlivélosti na 1¢ky).
- Cervena, Supinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena na zacatku 1&by
horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Pokud vSak mate zanétlivé onemocnéni
traviciho ustroji, zvlasté, pokud mate zaroven soucasn¢ poruchu funkce ledvin, mohou se objevit
nezadouci ucinky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podan infuzi.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Pokles krevniho tlaku

- Dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem ziazeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

- Vyréazka a zanét sliznice”dutiny ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

- Poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjistény v krevnich testech

- Zrudnuti horni ¢asti trupu a obli¢eje, zanét zil

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Docasna nebo trvala ztrata sluchu
Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Pokles poctu bilych krvinek, Cervenych krvinek a krevnich desticek (krevnich castic
zodpovédnych za srazeni krve)

- Zvyseni poctu nekterych bilych krvinek v krvi

- Ztrata rovnovahy, usni Selest, zavraté

- Zanét krevnich cév

- Pocit na zvraceni

- Zanét ledvin a selhani ledvin

- Bolest svalti hrudniku a zad

- Horecka, zimnice

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- Nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyti nebo olupovanim
ktze. Miize to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubti

- Srdec¢ni zastava

- Zéangt stieva, ktery muze zpuisobit bolest biicha a prijem, ktery mize obsahovat krev

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Zvraceni, prijem

- Zmatenost, ospalost, nedostatek energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

- Vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (zduteni
miznich uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testd funkce jater

- Vyrazka s puchyfi a horeckou

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsouuvedeny v této
pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 49/48




100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vancomycin SaneXcel uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Neoteviené injek¢ni lahvicky: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Stabilita rekonstituovaného koncentratu a natedéného roztoku je uvedena na konci ptribalové informace
v Casti urcené pro zdravotnické pracovniky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vancomycin SaneXcel obsahuje

- Lécivou latkou je vankomycin (ve formé hydrochloridu vankomycinu).
- Neobsahuje zadné jiné pomocné latky.

Vancomycin SaneXcel 500 mg
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg vankomycin-hydrochloridu, coZz odpovida 0,5 MIU
vankomycinu. Po rekonstituci v 10 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml koncentratu pro infuzni roztok 50
mg vankomycin-hydrochloridu.

Vancomycin SaneXcel 1000 mg

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1000 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 1 MIU
vankomycinu. Po rekonstituci ve 20 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml koncentratu pro infuzni roztok
50 mg vankomycin-hydrochloridu.

Jak Vancomycin SaneXcel vypada a co baleni obsahuje

Vancomycin SaneXcel 500 mg

Sterilni prasek lisovany do tvaru koléace, barvy od témér bilé po svétle bézovou.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I o objemu 12 ml, uzaviena brombutylovou zatkou
se silikonovym povlakem a hlinikovym uzavérem s fialovym plastovym odtrhovacim vickem.

Vancomycin SaneXcel 1000 mg

Sterilni prasek lisovany do tvaru kolace, barvy od témét bilé po svétle bézovou.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I o objemu 20 ml, uzaviend brombutylovou zitkou
se silikonovym povlakem a hlinikovym uzdvérem se zelenym plastovym odtrhovacim vickem.
Velikost baleni: 10 injekénich lahvicek

Nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni do ob¢hu.

Lécivy ptipravek je ve formé prasku, ktery musi byt ptfed podanim rozpustén.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
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Ceska republika

Vyrobce:
Anfarm Hellas S.A.

61st Km National Road Athens Lamia
Schimatari, 320 09 Viotias
Recko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Vancomycin SaneXcel

Polsko: Vancomycin SaneXcel

Slovenska republika: Vancomycin SaneXcel 500 mg
Vancomycin SaneXcel 1000 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 11. 2025
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Dalsi zdroje informaci

Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Jsou neucinna proti virovym infekcim.

Jestlize Vam l¢ékar ptedepsal antibiotika, potiebujete je prave pro Vase stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotiklim nékteré bakterie mohou piezit nebo rist (mnozit se). Tento jev se nazyva
rezistence: nékteré antibiotické 1éCebné postupy se stavaji neucinnymi.

Chybné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. MlZzete dokonce pomoci bakteriim aby se staly
rezistentni a tim prodlouzit Vasi 1écbu nebo snizit Gcinnost antibiotické 1é¢by, pokud nedodrzujete:

- davku,

- Casovy rozpis,

- trvani léCby.

Soucasné s tim pro zachovani G€innosti tohoto ptipravku:
1. Uzivejte antibiotika pouze pokud jsou predepsana.
2. Ptesn¢ dodrzujte predpis 1ékare.

3. Opakovang neuzivejte antibiotika bez predpisu lékare, dokonce ani kdyz chcete 1éCit podobné
onemocnéni.

e e e e

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
DULEZITE: Vice informaci naleznete v souhrnu tdaju o ptipravku.

Ptiprava infuzniho roztoku

Pted pouzitim se préasek rozpusti ve vodé€ pro injekci. Je nutné dalsi fedéni s vhodnymi infuznimi



roztoky.
Rekonstituovany roztok musi byt dale nafedén kompatibilnimi roztoky, viz nize.
Vsechny pracovni kroky musi byt provadény za aseptickych podminek.

Nejprve ptidejte 10 ml vody pro injekei do injekéni lahvicky s 500 mg, nebo 20 ml vody pro injekci
do injekéni lahvicky s 1000 mg. Takto rekonstituovany obsah injekéni lahvicky poskytne roztok
o koncentraci 50 mg/ml. Po rekonstituci ve vod¢ vznikne Ciry roztok.

Takto pripraveny koncentrat vankomycinu Ize uchovavat az 24 hodin pfi teploté do 25 °C nebo az 14
dni v chladnicce (2 °C — 8 °C), aniz by doslo k vyznamné ztraté ti€innosti.

Pfed podanim pacientovi je nutné tento koncentrat dale naredit:

Rekonstituovany koncentrat pfipravku Vancomycin SaneXcel 500 mg nafed’te ve 100 ml rozpoustédla
(na koncentraci 5 mg/ml).

Rekonstituovany koncentrat ptipravku Vancomycin SaneXcel 1000 mg nafed’te ve 200 ml rozpoustédla
(na koncentraci 5 mg/ml).

U pacienti, jejichz pfijem tekutin musi byt omezen, 1ze koncentraci vankomycinu v kone¢ném
infuznim roztoku zvysit az na 10 mg/ml.

Kompatibilita s infuznimi roztoky:
Pro ptipravu infuzniho roztoku jsou vhodné nasledujici roztoky:
- 0,9% infuzni roztok chloridu sodného,
- 5% roztok glukozy,
- Ringerova roztoku s laktatem,
- 0,9% roztok chloridu sodného a 5% roztok glukézy,
- 0,3% roztok chloridu sodného a 3,3% roztok glukozy,
- Ringerova roztoku s laktatuem a 5% roztok glukozy.

Ptipraveny infuzni roztok 1ze uchovavat az 24 hodin pfi teploté do 25 °C nebo az 96 hodin v chladnicce
(2 °C - 8 °C), pokud je koncentrace roztoku v rozmezi 2,5 mg/ml az 10 mg/ml.

Uchovavani
Neoteviené injekcni lahvicky:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany koncentrat:
Po rekonstituci byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita koncentratu po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C nebo po dobu az 14 dni pii uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Dale nafedéné roztoky:

Po dal$im natfedéni byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku po dobu 24 hodin
pti teploté 25 °C nebo po dobu 96 hodin v chladnicce (2 °C — 8 °C). Pro vice informaci ohledné
rozpusténi viz bod “Pfiprava infuzniho roztoku” vyse.

Tento ptipravek neobsahuje zadné konzervacni latky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez
24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprobéhly za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.



