UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zomikos 4 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
Acidum zoledronicum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s obsahem 5 ml koncentratu obsahuje acidum zoledronicum 4 mg, coz
odpovida acidum zoledronicum monohydricum 4,264 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také mannitol (E421), natrium-citrat (E331) a vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok.

Jedna injek¢éni lahvicka s obsahem 5 ml koncentratu pro infuzni roztok.
Ctyfi injekéni lahvicky s obsahem 5 ml koncentratu pro infuzni roztok.
Deset injekénich lahvicek s obsahem 5 ml koncentratu pro infuzni roztok.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraveno6zni podani.

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

Pouzivejte pouze podle pokynu 1ékate.

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraite pred mrazem.



Po aseptickém nafedéni je doporuc¢eno pouzit nafedény piipravek okamzité. Neni-li pouZit okamZité,
doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele. Celkova doba mezi
nafedénim, uchovavanim v chladnicce pii teploté 2 °C - 8 °C a koncem podani nesmi piekrocit 24
hodin.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vipharm S.A.

A.iF. Radziwittéw 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

87/573/12-C

| 13. CISLO SARZE

LOT

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zde oteviete

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA (PL, CZ, SK)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zomikos 4 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
Acidum zoledronicum
Pouze pro intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Po natedéni ve 100 ml fyziologického roztoku nebo 5% roztoku glukozy Stabilni po dobu 24 hodin pti
teploté 2 °C — 8 °C.
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