UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON PRO JEDNO BALENI A STITEK - SKLENENA LAHEV

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Avelox 400 mg/250 ml infuzni roztok
Pro 1é¢bu dospélych
moxifloxacin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahev s 250 ml obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve form¢é moxifloxacin-hydrochloridu).
Jeden ml obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé moxifloxacin-hydrochloridu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou (pro upravu pH), roztok hydroxidu sodného (pro
upravu pH) a vodu pro injekci.
Obsahuje sodik: Pro vice informaci si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 lahev s 250 ml infuzniho roztoku
Soucast viceCetného baleni, neni mozné prodavat samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Podavejte infuzi pii konstantni infuzni rychlosti po dobu minimalné 60 minut.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

K jednorazovému podéani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte okamzit¢é po prvnim otevieni a/nebo natedéni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté nad 15 °C.

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

Bayer AG, 51373 Leverkusen, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/832/09-C

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni piijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO VICECETNE BALENI - SKLENENA LAHEV




1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Avelox 400 mg/250 ml infuzni roztok
Pro 1écbu dospélych
moxifloxacin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahev s 250 ml obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve formé moxifloxacin-hydrochloridu).
Jeden ml obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé moxifloxacin-hydrochloridu).

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou (pro upravu pH), roztok hydroxidu sodného (pro
upravu pH) a vodu pro injekci.
Obsahuje sodik: Pro vice informaci si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 lahvi (5 baleni s 1 lahvi) s 250 ml infuzniho roztoku
Vicecetné baleni

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.

Podavejte infuzi pii konstantni infuzni rychlosti po dobu minimalné 60 minut.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

K jednorazovému podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:(“:IVY 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
Pouzijte okamzité po prvnim otevieni a/nebo naiedéni.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté nad 15 °C.



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

Bayer AG, 51373 Leverkusen, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/832/09-C

13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITi

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

OBAL A VAK - VAK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Avelox 400 mg/250 ml infuzni roztok
Pro 1é¢bu dospélych
moxifloxacin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vak s 250 ml obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve form¢ moxifloxacin-hydrochloridu).
Jeden ml obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé moxifloxacin-hydrochloridu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou (pro upravu pH), roztok hydroxidu sodného (pro
upravu pH) a vodu pro injekci.
Obsahuje sodik: Pro vice informaci si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 vak s 250 ml infuzniho roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.

Podavejte infuzi pri konstantni infuzni rychlosti po dobu minimalné 60 minut.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

K jednorazovému podéni.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte okamzité po prvnim otevieni a/nebo naredéni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté nad 15 °C.

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

Bayer AG, 51373 Leverkusen, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/832/09-C

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON PRO VAKY V OBALU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Avelox 400 mg/250 ml infuzni roztok
Pro 1é¢bu dospélych
moxifloxacin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vak s 250 ml obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve form¢ moxifloxacin-hydrochloridu).
Jeden ml obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé moxifloxacin-hydrochloridu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou (pro upravu pH), roztok hydroxidu sodného (pro
upravu pH) a vodu pro injekci.
Obsahuje sodik: Pro vice informaci si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 vaku s 250 ml infuzniho roztoku
12 vaku s 250 ml infuzniho roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Podavejte infuzi pii konstantni infuzni rychlosti po dobu minimalné 60 minut.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

K jednorazovému podéni.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte okamzit¢é po prvnim otevieni a/nebo natedéni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté nad 15 °C.

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

Bayer AG, 51373 Leverkusen, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/832/09-C

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



