UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 1 INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci ¢téte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 injekeni lahvicka o objemu 100 ml

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Chraiite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:



SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 10 INJEKCNICH LAHVICEK

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10 injek¢nich lahvicek o objemu 100 ml

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Chraiite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.,

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE?OUZITYCH 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15.NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 12 INJEKCNICH LAHVICEK

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

12 injek¢nich lahvicek o objemu 100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistitepfitomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Chraiite ptfed chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.,

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE?OUZITYCH 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15.NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 20 INJEKCNICH LAHVICEK

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci ¢téte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

20 injekcnich lahvicek o objemu 100 ml

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistitepfitomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Chraiite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.,

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE?OUZITYCH 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15.NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 10 PLASTOVYCH VAKU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden 100ml vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10 plastovych vakli o objemu 100 ml s plastovym piebalem

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE?OUZITYCH 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15.NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 12 PLASTOVYCH VAKU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden 100ml vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekci.

Pro vice informaci Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

12 plastovych vakli o objemu 100 ml s plastovym piebalem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospélé, dospivajici a déti od 33 kg.
Pted podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do Zily.

| 8. POUZITELNOST




EXP

Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vratte do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 3. 2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CiISLO 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 - oduvodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:

SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 50 PLASTOVYCH VAKU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden 100ml vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k apravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci ¢téte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

50 plastovych vakli o objemu 100 ml s plastovym piebalem

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli ¢aatic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pred podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Ptipravek by mél byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE}’OUZITYCH 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

Do 28. 3.2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 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

STITEK PRO INJEKCNI LAHVICKU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k uprave pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci ¢téte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospélé, dospivajici a déti od 33 kg.
Pted podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do Zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Chraiite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 3. 2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Télesna hmotnost Dévka
>33kga<50kg 15 mg/kg az 4krat za den
> 50 kg 1 g aZ 4krat za den

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM







UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK PRO PLASTOVY VAK S PREBALEM

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden 100ml vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k uprave pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci ¢téte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospélé, dospivajici a déti od 33 kg.
Pted podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do Zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl ptfipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 3. 2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Télesna hmotnost Dévka
>33kga<50kg 15 mg/kg az 4krét za den
> 50 kg 1 g a7 4krat za den

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM







UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK PRO PLASTOVY VAK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden 100ml vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: mannitol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (k upravé pH),
povidon 2,5 a voda pro injekei.

Pro vice informaci Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu
zabarveni.

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

Pro dospél¢, dospivajici a déti od 33 kg.
Pted podanim zkontrolujte télesnou hmotnost pacienta.

Pozorné sledujte konec infuze, aby se vzduch nedostal do zily.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Veskery nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfti teploteé do 25 °C. Chrarite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 3. 2019:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Velka Britanie

0d 29. 3.2019:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/278/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Télesnd hmotnost Dévka
>33kga<50kg 15 mg/kg az 4krét za den
> 50 kg 1 g a7 4krat za den

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




