INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Worek freeflex 300 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jeden worek infuzyjny zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M (do
ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
300 ml

{symbol graficzny worka freeflex}

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (worku zewnetrznym i pudetku tekturowym) w celu ochrony
przed $wiattem.

Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERI|I

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Sprawdzi¢, czy nie ma drobnych nieszczelnosci mocno sciskajac worek. Jezeli worek przecieka, leku nie
nalezy stosowac.

Nie stosowa¢ workow w potaczeniu szeregowym.

Nie nalezy dodawac¢ do roztworu innych substancji.

Nie podtaczaé workow z czgsciowo zuzyta zawartoscia.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Worek zewnetrzny (dla worka freeflex)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwér do infuzji
Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jeden worek infuzyjny zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M
(do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
300 ml

{symbol graficzny worka freeflex}

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (worku zewnetrznym i pudetku tekturowym) w celu ochrony
przed $§wiattem.

Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
{(logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Sprawdzi¢, czy nie ma drobnych nieszczelnosci mocno $ciskajac worek. Jezeli worek przecieka, leku nie
nalezy stosowac.

Nie stosowa¢ workéw w polaczeniu szeregowym.

Nie nalezy dodawac¢ do roztworu innych substancji.

Nie podtaczaé workow z czgsciowo zuzyta zawartoscia.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (dla worka freeflex)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jeden worek infuzyjny zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M
(do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

10 x 300 ml  kod EAN: 5909991216467
30 x300ml  kod EAN: 5909991216474
50 x 300 ml  kod EAN: 5909991216481

{symbol graficzny worka freeflex}

5. SPOSOBI DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu (worku zewnetrznym i pudetku tekturowym) w celu ochrony
przed $§wiattem.

Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Sprawdzi¢, czy nie ma drobnych nieszczelnosci mocno $ciskajac worek. Jezeli worek przecieka, leku nie
nalezy stosowac.

Nie stosowa¢ workéw w polaczeniu szeregowym.

Nie nalezy dodawac¢ do roztworu innych substancji.

Nie podtacza¢ workdw z czeSciowo zuzytg zawartoscia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Produkt leczniczy zwolniony z obowigzku podania informacji systemem Braille’a na mocy ustawy Prawo
farmaceutyczne, art. 26 ust.1b.



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka KabiPac 300 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jedna butelka zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M (do
ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
300 ml

{symbol graficzny butelki KabiPac}

5. SPOSOBI DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Az do momentu uzycia przechowywaé¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.
Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (dla butelki KabiPac)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jedna butelka zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M (do
ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

300 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Az do momentu uzycia przechowywaé w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Zewnetrzne pudelko tekturowe (dla butelek KabiPac)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linezolid Kabi, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu.
Jedna butelka zawiera 600 mg linezolidu w 300 ml roztworu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny 1 M
(do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i glukoze.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
10 x 300 ml  kod EAN: 5909991243036
30 x 300 ml  kod EAN: 5909991243043

50 x 300 ml  kod EAN: 5909991243050

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Az do momentu uzycia przechowywac¢ w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22370

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



