UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Harmonizované _ texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazy¢ném obalu netiskne
Cluster 1= BE/NL; Cluster 2= CZ/SK; Cluster 3= DK/NO; Cluster 4=LV/LT/EE; Cluster 5: FI/SE

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahui'e 10 mi ﬁaracetamolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: Mannitol (E 421), thioglycerol, dihydrat natrium-citratu, kyselina octova, roztok hydroxidu
sodného, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

10 x 100 ml lahvicek
40 x 100 ml lahvicek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Lv.
Pouze na jedno pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZéIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Tento 1éCivy pfipravek je urCen pouze pro dospélé, dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti nad 33 kg.

| 8.  POUZITELNOST |
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EXP (MM/YYYY)

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/211/25-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Harmonizované FEUUKOVANE texty obalu — text uvedeny tmave Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazycném obalu netiskne

Cluster 1= BE/NL; Cluster 2= CZ/SK; Cluster 3= DK/NO; Cluster 4=LV/LT/EE; Cluster 5: FI/SE

Lahvic¢ka 100 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 10 mg paracetamolu.
1000 mg/100 ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Mannitol (E 421), thioglycerol, dihydrat natrium-citratu, kyselina octova, roztok
hydroxidu sodného, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

1.v.
Pouze na jedno pouziti.

Pted pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP (MM/YYYYi
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/211/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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