UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voriconazole AGmed 200 mg prasek pro infuzni roztok
vorikonazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 200 mg vorikonazolu.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml 10 mg vorikonazolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje hydroxypropylbetadex, chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou.
Vysoky obsah sodiku — dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro infuzni roztok

1 injek¢ni lahvicka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim rekonstituujte a nated’te.

Neni urceno k injekénimu podavani ve forme bolusu.
Injekéni lahvicka pro jednorazové pouziti.

Podavejte rychlosti maximalné 3 mg/kg za hodinu.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intraven6zni 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

8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 24 hod pfi teploté 2-8 °C (v chladnicce).



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AGmed s.r.0.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Ceska republika

Logo AGmed

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 26/416/22-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni 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 MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢ku

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Voriconazole AGmed 200 mg prasek pro infuzni roztok
vorikonazol
Lv.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim rekonstituujte a nated’te — viz ptibalova informace.
Podavejte rychlosti maximalné 3 mg/kg za hodinu.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 mg (10 mg/ml)

6. JINE

Logo AGmed



