UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vancomycin Noridem 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin Noridem 1 000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

vankomycin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 0,5 MIU
vankomycinu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 000 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 1 MIU
vankomycinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: kyselina chlorovodikova (k upravé pH).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

500 mg
1 000 mg

1 sklenéna injekeéni lahvicka x 500 mg

5 sklenénych injek¢nich lahvicek x 500 mg
10 sklenénych injek¢nich lahvicek x 500 mg
20 sklenénych injekénich lahvicek x 500 mg

1 sklenéna injekeni lahvicka x 1 000 mg

5 sklenénych injekénich lahvicek x 1 000 mg
10 sklenénych injek¢nich lahviéek x 1 000 mg
20 sklenénych injekénich lahvicek x 1 000 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZiti.

Intravendzni podani ve form¢ infuze, po rekonstituci a nafedéni.
Peroralni podani.

Ptipravek ma byt pfed pouzitim nafedcn.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 pti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Po nafedéni ma byt infuzni roztok vankomycinu pouzit okamzité.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE!’OUiITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Noridem Enterprises Limited, Mitsi Building 3, Office 115, Makariou & Evagorou 1, 1065 Nicosia,
Kypr

logo drzitele

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Vancomycin Noridem 500 mg: Reg. ¢.: 15/043/25-C
Vancomycin Noridem 1 000 mg: Reg. ¢.: 15/044/25-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 prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vancomycin Noridem 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin Noridem 1 000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 0,5 MIU
vankomycinu.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 000 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida odpovida 1 MIU
vankomycinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni nebo i.v. podani ve formé infuze.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Ptipravek ma byt pfed podanim natedén.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE!’OUiITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noridem Enterprises Limited, Nicosia, Kypr
logo drzitele

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

| 13. CISLO SARZE




Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuyje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



