UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Freeflex vaky (50 ml, 100 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje paracetamolum 10 mg.
50 ml (ve 100ml vaku) obsahuje paracetamolum 500 mg.
Jeden vak se 100 ml obsahuje paracetamolum 1000 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: cystein, mannitol (E421), voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
50 ml (ve 100ml vaku)
vak se 100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Prectete si pfibalovou informaci ke zjisténi doby pouzitelnosti po prvnim otevieni nebo nasledném

nafedéni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pied chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI 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.o., Praha 4, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 07/967/10-C

13.  CISLO SARZE

[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




| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (Freeflex vaky (50 ml, 100 ml))

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje paracetamolum 10 mg.
50 ml (ve 100ml vaku) obsahuje paracetamolum 500 mg.
Jeden vak se 100 ml obsahuje paracetamolum 1000 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: cystein, mannitol (E421), voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
20 x 50 ml (ve 100ml vacich), 50 x 50 ml (ve 100ml vacich), 60 x 50 ml (ve 100ml vacich),
20 x 100 ml (ve 100ml vacich), 50 x 100 ml (ve 100ml vacich), 60 x 100 ml (ve 100ml vacich)

5, ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

Vak se 100 ml je urcen pouze pro pacienty vazici vice nez 33 kg.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP



Piectete si piibalovou informaci ke zji$téni doby pouZitelnosti po prvnim otevieni nebo nasledném
naredéni.

E} ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/967/10-C

13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oduivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU
Sklenéné injekéni lahvicky (50 ml, 100 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje paracetamolum 10 mg

Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 500 mg
Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1000 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: cystein, mannitol (E421), voda pro injekci

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
50 ml injek¢ni lahvicka
100 ml injekeni lahvicka

5, ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



Prectete si pribalovou informaci ke zjisténi doby pouzitelnosti po prvnim otevieni nebo nasledném
naredéni.

E} ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI 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.o., Praha 4, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/967/10-C

113.  CISLO SARZE

[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




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

10ml ampule

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka (10ml ampule, Sklenéna injekéni lahvicka (50 ml, 100 ml))

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje paracetamolum 10 mg

Jedna 10ml ampule obsahuje paracetamolum 100 mg.

Jedna 50ml injek¢eni lahvicka obsahuje paracetamolum 500 mg.
Jedna 100ml injek¢ni lahvicka obsahuje paracetamolum 1000 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: cystein, mannitol (E421), voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10x10 ml ampule

1x50 ml, 1x100 ml injekéni lahvicka
10x50 ml, 10x100 ml injekeni lahvicka
12x50 ml, 12x100 ml injekeni lahvicka
20x50ml, 20x100 ml injekeni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Injekéni lahvi¢ka 100 ml je uréena pouze pro pacienty vazici vice nez 33 kg.

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
Piectéte si piibalovou informaci ke zjisténi doby pouzitelnosti po prvnim otevieni nebo nasledném
natedéni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

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

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/967/10-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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