UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infuzni roztok
metronidazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.
100 ml roztoku (= 1 infuzni nadobka) obsahuje 500 mg metronidazolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny
citronové, voda pro injekci. Dalsi podrobnosti viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 x 100 ml
10 x 100 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

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

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

Pouzijte pouze Ciry a bezbarvy az mirn¢ nazloutly roztok v neposkozeném obalu s neposkozenym
uzavérem.

|8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.
Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIOSER S.A. Parenteral Solutions Industry
9th km National Road Trikala-Larisa,
Taxiarches, Trikala

421 00, Recko

tel: +30 24310 83441

fax: +30 24310 83550

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 42/605/25-C

[ 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK INFUZNI NADOBKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infuzni roztok
metronidazol

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.
100 ml roztoku (= 1 infuzni naddobka) obsahuje 500 mg metronidazolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny
citronové, voda pro injekei. Dalsi podrobnosti viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

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

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

Pouzijte pouze ¢iry a bezbarvy aZ mirné€ nazloutly roztok v nepo$kozeném obalu s neposkozenym
uzavérem.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIOSER S.A. Parenteral Solutions Industry
9th km National Road Trikala-Larisa,
Taxiarches, Trikala

421 00, Recko

tel: +30 24310 83441

fax: +30 24310 83550

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 42/605/25-C

[ 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




