UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Retrovir 10 mg/ml IV Concentrate for Solution for Infusion
zidovudine

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Each vial contains zidovudine 200 mg in 20 ml solution (10 mg zidovudine/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Excipients: Hydrochloric acid, Sodium hyroxide, Water for injection

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Concentrate for Solution For Infusion

5x20 ml vials

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenous use
Read the package leaflet before use.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Keep out of the sight and reach of children

| 7. DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Do not store above 30 °C.



Keep the vial in the outer carton.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE - souéast
ceské prelepky

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vi1V Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat S5H
3811 LP Amersfoort
Netherlands

12.

REGISTRACNI CISLO(A) — soudast &eské pielepky

Registracni cislo: 42/152/88-C

Ko6d SUKL:
13. CiSLO SARZE
Lot
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI

Must be diluted prior to administration.

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni prijato.

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

NN:




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvicku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Retrovir 10 mg/ml IV Concentrate for Solution for Infusion
zidovudine

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

v

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

6. DALSIi ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Must be diluted prior to administration.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ViiV Healthcare BV



| 11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 12.  CiSLO SARZE

Lot

13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Medicinal product subject to medical prescription

| 14.  NAVOD K POUZITI

| 15. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 16.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




