UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Linezolid Demo 2 mg/ml infuzni roztok

linezolid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.
Jedna 300ml lahev obsahuje 600 mg linezolidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu (E 331), monohydrat kyseliny citronové,
roztok kyseliny chlorovodikové 5 mol/l (E 507), roztok hydroxidu sodného 5 mol/l (E 524) a voda pro
injekci.

Pro vice informaci si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

Krabice:

1 x 300 ml
2 x 300 ml
5 x 300 ml
10 x 300 ml
20 x 300 ml
25 x 300 ml

600 mg / 300 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev ve vaku nebo krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni: Ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéni
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

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

Sterilni do otevieni. Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok se ma zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Recko

logo drzitele

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA |

Reg. ¢.: 15/147/25-C

| 13.  CISLO SARZE |

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim vizualn€ zkontrolujte. Pouze Ciry roztok bez ¢éstic se méa pouZzivat.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA VAKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Linezolid Demo 2 mg/ml infuzni roztok

linezolid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.
Jedna 300ml lahev obsahuje 600 mg linezolidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu (E 331), monohydrat kyseliny citronové,
roztok kyseliny chlorovodikové 5 mol/l (E 507), roztok hydroxidu sodného 5 mol/l (E 524) a voda pro
injekeci.

Pro vice informact si pfectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

300ml lahev

600 mg/300 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev ve vaku nebo krabici, aby byl pfipravek chranén u pted svétlem.

Po otevieni: Pfipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovani
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

10. ZYLAﬁTNI' QPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITELNYCH Ly’:(“:IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Sterilni do otevieni. Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok se ma zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, Attiki, Recko
logo drzitele

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 15/147/25-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim vizualn¢ zkontrolujte. Pouze Ciry roztok bez castic se ma pouZzivat.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PREDTISTENA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Linezolid Demo 2 mg/ml infuzni roztok

linezolid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.
Jedna 300ml lahev obsahuje 600 mg linezolidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu (E 331), monohydrat kyseliny citronové,
roztok kyseliny chlorovodikové 5 mol/l (E 507), roztok hydroxidu sodného 5 mol/l (E 524) a voda pro
injekeci.

Pro vice informact si pfectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

300ml lahev

600 mg/300 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZOBNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte 1ahev ve vaku nebo krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni: Piipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovani
pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

10. ZYLAéTNi QPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITELNYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Sterilni do otevieni. Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok se ma zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, Attiki, Recko
logo drzitele

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.C.: 15/147/25-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim vizualn€ zkontrolujte. Pouze Ciry roztok bez ¢éstic se méa pouZzivat.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se



