INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WOREK INFUZYJNY / POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dilizolen, 2 mg/ml, roztwoér do infuzji
Linezolidum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 2 mg linezolidu. Worek infuzyjny wypetiony 300 ml zawiera 600 mg linezolidu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Jeden worek infuzyjny zawiera 600 mg linezolidu, kwas cytrynowy bezwodny (E 330), sodu wodorotlenek
(E 524), glukozg jednowodna, sodu cytrynian (E 331), kwas solny (E 507), wode do wstrzykiwan.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

300 ml roztworu do infuzji

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

EXP.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego;
przechowywac¢ pojemnik polietylenowy w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

21192

| 13.  NUMER SERII |

Lot.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

<Informacja podana systemem Braille'a nie jest wymagana, poniewaz produkt leczniczy bedzie podawany
tylko przez personel medyczny.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:



