INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE (250 mg/5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml
Cefuroximum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml gotowej zawiesiny zawiera substancje czynna: 250 mg cefuroksymu w postaci aksetylu
cefuroksymu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera takze sacharoze, aspartam (E 951), alkohol benzylowy, benzoesan sodu (E 211), etanol,
mannitol, glukoze (sktadnik maltodekstryny), citral, geraniol i citronellol. Dodatkowe informacje -
patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Butelka 50 ml
Butelka zawiera proszek do sporzadzenia 50 ml zawiesiny. kod: 5909991009113

Butelka 100ml
Butelka zawiera proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny. kod: 5909991009120

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Dawkowanie: $cisle wedtug zalecen lekarza.

Nalezy zapozna¢ 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

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Proszek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przygotowang zawiesing nalezy przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej
niz przez 10 dni.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 10091

13.  NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Butelka 50 ml

Sposéb sporzadzania zawiesiny

Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ butelke w celu rozluznienia i napowietrzenia
proszku. Nastegpnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 22 ml przegotowanej, ostudzonej wody
(do odmierzenia mozna uzy¢ zataczonej miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto potowy
wezesniej odmierzonej wody i dobrze wstrzasngé. Powoli dodac reszte wody i1 wstrzasac, az do
uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowang zawiesing nalezy przechowywac w lodoéwce.

Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na okoto 5 minut, a nastepnie silnie
wstrzasa¢ az do uptynnienia zawiesiny. WSTRZASNAC PRZED KAZDYM UZYCIEM.

Butelka 100 ml
Sposob sporzadzania zawiesiny



Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzasnaé¢ butelke w celu rozluznienia i napowietrzenia
proszku. Nastepnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 42 ml przegotowanej, ostudzonej wody
(do odmierzenia mozna uzy¢ zataczonej miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto potowy
wczesniej odmierzonej wody i dobrze wstrzasna¢. Powoli dodac reszte wody i wstrzasaé, az do
uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowang zawiesing nalezy przechowywa¢ w lodowce.

Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na okoto 5 minut, a nastgpnie silnie
wstrzasaé az do uptynnienia zawiesiny. WSTRZASNAC PRZED KAZDYM UZYCIEM.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ceroxim (Cefuroximum) 250 mg/5ml

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE (250 mg/5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml
Cefuroximum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml gotowej zawiesiny zawiera substancje czynng: 250 mg cefuroksymu w postaci aksetylu
cefuroksymu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera takze sacharoze, aspartam (E 951), alkohol benzylowy, benzoesan sodu (E 211), etanol,
mannitol, glukoze (sktadnik maltodekstryny), citral, geraniol i citronellol. Dodatkowe informacje -
patrz ulotka dla pacjenta

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Butelka 50 ml
Butelka zawiera proszek do sporzadzenia 50 ml zawiesiny.

Butelka 100 ml
Butelka zawiera proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Dawkowanie: $cisle wedtug zalecen lekarza.

Nalezy zapozna¢ 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

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Proszek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przygotowang zawiesing nalezy przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej
niz przez 10 dni.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 10091

13.  NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Butelka 50 ml

Sposéb sporzadzania zawiesiny

Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ butelke w celu rozluznienia i napowietrzenia
proszku. Nastegpnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 22 ml przegotowanej, ostudzonej wody
(do odmierzenia mozna uzy¢ zataczonej miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto potowy
wezesniej odmierzonej wody i dobrze wstrzasngé. Powoli dodac reszte wody i1 wstrzasac, az do
uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowang zawiesing nalezy przechowywac w lodoéwce.

Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na okoto 5 minut, a nastepnie silnie
wstrzasaé az do uptynnienia zawiesiny. WSTRZASNAC PRZED KAZDYM UZYCIEM.

Butelka 100 ml
Sposob sporzadzania zawiesiny



Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzasnaé¢ butelke w celu rozluznienia i napowietrzenia
proszku. Nastepnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 42 ml przegotowanej, ostudzonej wody
(do odmierzenia mozna uzy¢ zataczonej miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto potowy
wczesniej odmierzonej wody i dobrze wstrzasna¢. Powoli dodac reszte wody i wstrzasaé, az do
uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowana zawiesing nalezy przechowywa¢ w lodowce.

Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na okoto 5 minut, a nastgpnie silnie
wstrzasaé az do uptynnienia zawiesiny. WSTRZASNAC PRZED KAZDYM UZYCIEM.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




