UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Ampulka 5 (10) x 2 ml

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

Clindamycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injekéniho roztoku/koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Clindamycini dihydrogenophosphas ekvivalentni clindamycinum150 mg.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje clindamycinum 300 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Benzylalkohol (18 mg), dinatrium-edetat (Ph. Eur.), hydroxid sodny, voda pro injekci.

Obsahuje sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

5(10) x 2 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje sodik. Dalsi informace viz ptibalova informace!

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani nafedéného piipravku viz ptibalova informace.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

Pouze k jednorazovému pouziti, nespotfebované mnozstvi ptipravku odborné znehodnot'te.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 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. ¢.: 15/301/08-C

| 13. CISLO SARZE

LOT:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15.NAVOD K POUZITI

Smi byt pouzity pouze ¢iré roztoky bez viditelnych castic.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Ampulka 5 (10) x 4 ml

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

Clindamycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injekéniho roztoku/koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Clindamycini dihydrogenophosphas ekvivalentni clindamycinum 150 mg
Jedna 4 ml ampulka obsahuje clindamycinum 600 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Benzylalkohol (36 mg), dinatrium-edetat (Ph. Eur.), hydroxid sodny, voda pro injekci.

Obsahuje sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok/koncentrat pro infuzni roztok
5(10) x4 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Pied 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

Obsahuje sodik. Dalsi informace viz ptibalova informace!

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani nafedéného ptipravku viz pribalova informace.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.



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

Pouze k jednorazovému pouziti, nespottebované mnozstvi pripravku odborné znehodnot'te.
Nepouzitelné 1é¢ivo 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. ¢.: 15/301/08-C

| 13. CISLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.NAVOD K POUZITI

Smi byt pouzity pouze ¢iré roztoky bez viditelnych castic.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Ampulka 5 (10) x 6 ml

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

Clindamycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injekéniho roztoku/koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Clindamycini dihydrogenophosphas ekvivalentni clindamycinum 150 mg
Jedna 6 ml ampulka obsahuje clindamycinum 900 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Benzylalkohol (54 mg), dinatrium-edetat (Ph. Eur.), hydroxid sodny, voda pro injekci.

Obsahuje sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok/koncentrat pro infuzni roztok
5(10) x 6 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje sodik. Dalsi informace viz ptibalova informace!

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani nafedéného ptipravku viz pribalova informace.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

Pouze k jednorazovému pouziti, nespotfebované mnozstvi ptipravku odborné znehodnot'te.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 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. ¢.: 15/301/08-C

| 13. CISLO SARZE

LOT:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Smi byt pouzity pouze Ciré roztoky bez viditelnych ¢astic.

| 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

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

2ml ampulka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Clindamycin Kabi 150 mg/ml solution for injection/concentrate for solution for infusion

Clindamycin

| 2. ZPUSOB PODANI

Fori.v. or .m. use

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

LOT:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg/2 ml

| 6. JINE

Fresenius Kabi



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

4ml ampulka

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Clindamycin Kabi 150 mg/ml solution for injection/concentrate for solution for infusion

Clindamycin

| 2. ZPUSOB PODANI

Fori.v. or .m. use

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

LOT:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

600 mg/4 ml

| 6. JINE

Fresenius Kabi



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

6ml ampulka

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Clindamycin Kabi 150 mg/ml solution for injection/concentrate for solution for infusion
Clindamycin

| 2. ZPUSOB PODANI

Fori.v. or i.m. use

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

LOT:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

900 mg/6 ml

| 6. JINE

Fresenius Kabi



