INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftazidim MIP Pharma

lg
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiviigdo infuzji

Ceftazidimum

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 1 g ceftazydymu (w postaci cefthapu peciowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: sodgghan bezwodny.

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykivigdo infuzji

1 fiolka Kod EAN: 5909991234911
5 fiolek Kod EAN: 5909991234928
10 fiolek Kod EAN: 5909991234935

[5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dominiowe lub daylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze po#gj 30°C.
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przedviattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22660

|13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recept

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia infornbaajiem

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ddacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Fiolka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftazidim MIP Pharma

lg
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiviigdo infuzji

Ceftazidimum

| 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g ceftazydymu (w postaci ceftazydymeggowodnego).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiviigdo infuzji

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie domgniowe lub daylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze po#gj 30°C.
Przechowywa fiolke¢ w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW,




| JESLI WA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MIP Pharma GmbH

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22660

|13.  NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




