OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tobramycin VIOSER 1 mg/ml infuzni roztok
tobramycin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg tobramycinu.
Jedna lahvicka s aplikovatelnym objemem 80 ml obsahuje 80 mg tobramycinu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci. Vice informaci viz piibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
10 x 80 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. K jednorazovému pouziti.

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Infuzni soupravu je tfeba roztokem predem naplnit, aby se do krevniho ob¢hu pacienta nedostal
vzduch. Jedna se o formulaci ptipravenou k pouziti. Nefed’te.

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni ihned pouzijte.



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY
9% km National Road Trikala-Larisa

42100 Taxiarches Trikala

Recko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

15/290/22-C

13. CISLO SARZE

)¢
e

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15.  NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LDPE LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tobramycin VIOSER 1 mg/ml infuzni roztok
tobramycin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg tobramycinu.
Jedna lahvicka s aplikovatelnym objemem 80 ml obsahuje 80 mg tobramycinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci. Vice informaci viz pribalova
informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

infuzni roztok
80 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. K jednorazovému pouziti.

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Infuzni soupravu je tfeba roztokem predem naplnit, aby se do krevniho obé&hu pacienta nedostal
vzduch. Jedna se o formulaci ptfipravenou k pouziti. Neted’te.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY
Taxiarches Trikala
Recko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

15/290/22-C

13. CISLO SARZE

)¢
7%

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




