| UDAJE UVEDENE NA VNEJSIM OBALU {KRABICKA}

| 1LNAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ondansetron Accord 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
ondansetronum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢éniho/infuzniho roztoku obsahuje ondansetronum 2 mg (jako ondansetroni
hydrochloridum dihydricum).

Jedna ampule o obsahu 2 ml obsahuje ondansetronum 4 mg (jako ondansetroni
hydrochloridum dihydricum).
Jedna ampule o obsahu 4 ml obsahuje ondansetronum 8 mg (jako ondansetroni
hydrochloridum dihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny,
voda na injekci. Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova k tpravé pH.

Obsahuje sodik. Pfed pouzitim si prec¢téte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
Velikost baleni:

10 x 2 ml ampule

10 x 4 ml ampule

5 x 2 ml ampule

5 x 4 ml ampule

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro intravendzni nebo intramuskularni podéni.
Pred pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORVNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze k jednorazovému pouziti. Nespotiebované mnozstvi zlikvidujte.

| 8. POUZITELNOST




EXP

Po prvnim otevieni by mél byt ptipravek spotiebovan okamzité.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Ampule
uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

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

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

20/176/10-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

nevyzaduje se-odiivodnéni ptijato

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH
PVC -Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ondansetron Accord 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
ondansetronum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. JINE




| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (STITEK)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA (Y) PODANI

Ondansetron Accord 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
ondansetronum

I.v. a i.m. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UVEDENY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 mg/2 ml
8 mg/4 ml

| 6. DALSI




