INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

[pudelko tekturowe zawierajace 16, 28 lub 56 pojemnikow jednodawkowych]

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bramitob, 300 mg/4 ml, roztwor do nebulizacji
Tobramycinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy pojemnik jednodawkowy o objetosci 4 ml zawiera 300 mg tobramycyny

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do nebulizacji

16 jednodawkowych pojemnikéw po 4 ml kod EAN: 5909990045952
28 jednodawkowych pojemnikow po 4 ml kod EAN: 5909990045969
56 jednodawkowych pojemnikéw po 4 ml kod EAN: 5909990045976

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do nebulizacji.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Kazdy pojemnik jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia.

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

Nie nalezy miesza¢ ani rozciencza¢ w nebulizatorze z zadnym innym lekiem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ od razu.

Po pierwszym uzyciu: zuzyty pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢ od razu.

Trwato$¢ w okresie uzytkowania: koperty z lekiem Bramitob (nienaruszone lub otwarte) mozna
przechowywac do 3 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2-8°C). Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wtochy

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

Pozwolenie nr: 12796

13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bramitob 300 mg/4 ml, roztwor do nebulizacji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
{ pojemnik jednodawkowy z PE o pojemnos$ci 4 ml}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA(I) PODANIA

Bramitob, 300 mg/4 ml, roztwor do nebulizacji

2. SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

(ttoczony)

4. NUMER SERII

LOT

(ttoczony)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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