INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zevtera, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji

Ceftobiprolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 500 mg ceftobiprolu, w postaci 666,6 ceftobiprolu medokarylu sodowego.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek, kazda zawierajaca 500 mg ceftobiprolu w postaci proszku do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji.
Kod EAN: 5909991343392

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podania dozylnego po odtworzeniu i rozcienczeniu.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.
Dobrze wstrzasna¢ podczas przygotowywania roztworu

Pelne rozpuszczenie moze zaja¢ do 10 minut.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Szczegotowe informacje o warunkach przechowywania przygotowanego i rozcienczonego
roztworu produktu leczniczego znajduja si¢ w ulotce.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Advanz Pharma Limited
Unit 17, Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

Irlandia

E-mail: medicalinformation@advanzpharma.com

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

24526

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - produkt stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

15. INSTRUKCJA UZYCIA



mailto:medicalinformation@advanzpharma.com

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zevtera, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Ceftobiprolum

Do podania dozylnego po odtworzeniu i rozcienczeniu.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

500 mg

| 6. INNE




