UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Meropenem AptaPharma 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Meropenem AptaPharma 1000 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

meropenemum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje meropenemum 500 mg (jako meropenemum trihydricum 570 mg).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje meropenemum 1000 mg (jako meropenemum trinydricum 1140 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje uhli¢itan sodny.
Pro dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro injekéni/infuzni roztok

1 injek¢ni lahvicka
10 injekénich lahvicek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravenézni pouziti.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Pfed pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po natedéni: viz ptibalova informace.

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Natedény roztok nezmrazujte.

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

Apta Medica Internacional d.o.o., Likozarjeva ul. 6, 1000 Ljubljana, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/A

Meropenem AptaPharma 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok : 15/239/18-C
Meropenem AptaPharma 1000 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok: 15/240/18-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Meropenem AptaPharma 500 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem AptaPharma 1000 mg powder for solution for injection/infusion

meropenem

For IV use.

| 2. ZPUSOB PODANI

Read the package leaflet before use.
For single use only.

3. POUZITELNOST

EXP
Read the leaflet for the shelf life of the reconstituted medicine.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 mg meropenem
1000 mg meropenem

6. JINE

Keep out of the sight and reach of children.
Store below 30°C.
Do not freeze the reconstituted solution.



