INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDEtLKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone TZF, 1 g, proszek do spgizania roztworu do wstrzykiwia do infuzji
Ceftriaxonum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu w postadrigélsonu sodowego.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnic: 1 g leku zawier: okoto 8: mg sodu. Dodatkowe informac— patrz ulotka

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykivia do infuzji

1 fiolka kod:

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozné sie z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domggniowe lub daylne
Rozcieczy¢ przed uyciem — patrz ulotka.

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

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie mieszé z roztworami zawieragymi wam, w tym z roztworem Hartmanna, roztworem Ringera i
roztworami do catkowitegaywienia pozajelitowego.



8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C. Fioll przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Tarchomiskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recept

|15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A ‘

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE D LA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Ceftriaxone TZF1 g, proszek do spardzania roztworu do wstrzykivia do infuzji
Ceftriaxonum

Podanie domggniowe lub daylne

2. SPOSOB PODAWANIA |

3. TERMIN WA ZNOSCI |

EXP

| 4. NUMER SERI

Lot
5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
1lg
6. INNE

Nie miesza z roztworami zawieragymi wap.

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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