INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (zewnetrzne)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levofloxacin Sandoz, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Levofloxacinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny pétwodne;.

Kazde 50 ml roztworu do infuzji zawiera 250 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny
potwodne;.

Kazde 100 ml roztworu do infuzji zawiera 500 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny
potwodne;j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Lek zawiera sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do ustalenia pH)
i wode do wstrzykiwan. Dalsze informacje znajdujg sie¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 worek x 50 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264758
5 workow x 50 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264789
10 workdéw x 50 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264796
20 workow x 50 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264819

1 worek x 100 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264765
5 workow x 100 ml roztworu do infuzji Kod EAN: 5909991264772
10 workéw x 100 ml roztworu do infuzji  Kod EAN: 5909991264802
20 work6w X 100 ml roztworu do infuzji ~ Kod EAN: 5909991264826

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usungé.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 8 godzin

Po pierwszym otwarciu przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci przygotowanego roztworu, patrz ulotka.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Logo Sandoz

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23023

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na worek z LDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levofloxacin Sandoz, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Levofloxacinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny pétwodne;.

Kazde 50 ml roztworu do infuzji zawiera 250 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny
potwodne;j.

Kazde 100 ml roztworu do infuzji zawiera 500 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny
poétwodne;.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor do infuzji

50 ml roztworu do infuzji
100 ml roztworu do infuzji

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Podanie dozylne.

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

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

(8.  TERMIN WAZNOSCI |

EXP/na worku

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Sandoz

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

[13. NUMER SERII |

Lot/na worku

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
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