INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinnat, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Cefuroximum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 250 mg cefuroksymu w postaci cefuroksymu aksetylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sacharoze, aspartam (E 951), alkohol benzylowy (E 1519). Wigcej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

granulat do sporzadzenia 50 ml zawiesiny Kod: 5909990468812
granulat do sporzadzenia 60 ml zawiesiny Kod: 5909991415150
granulat do sporzadzenia 70 ml zawiesiny Kod: 5909990468829
granulat do sporzadzenia 100 ml zawiesiny Kod: 5909990468836

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuze;j
niz 10 dni.
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Granulat (lek przed dodaniem wody) przechowywac w temperaturze do 30°C.

Zawiesina po przygotowaniu
Kiedy lek nie jest przyjmowany nalezy przez caty czas przechowywaé go w lodéwce. Nie zamrazac.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4688

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie wstrzasna¢ butelka.
Okres waznosci zawiesiny po sporzadzeniu: 10 dni.

Instrukcja sporzadzania zawiesiny

Do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzywac¢ wylacznie przegotowanej wody, schlodzonej do
temperatury pokojowe;j.
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Dobrze wstrzasnac butelka z lekiem w celu rozluznienia
zawartosci. Nastepnie odkrecié i zdjaé zakretke oraz foli¢

S el
d zabezpieczajacg.
N

Zataczong miarke napehié do kreski chtodna woda (19
ml, 22 ml, 25 ml 35 ml wody).

Przela¢ calg objetosé wody z miarki do butelki, zakrecié
butelke 1 pozostawi¢ w pozycji pionowej przez okoto 1

H minute.

Odwrocié¢ butelke dnem do gory i mocno wstrzasaé przez
co najmniej 15 sekund.

Odwrocié butelke do pozycji pionowej (zakretka do gory)
1 ponownie mocno wstrzgsa¢ co najmniej przez 1 minute.

Natychmiast po sporzadzeniu, zawiesing umiesci¢ w lodowce w temperaturze 2 'C do 8'C (nie
zamrazac) i pozostawi¢ tam na co najmniej 1 godzine przed podaniem pierwszej dawki.
Nie miesza¢ zawiesiny ani granulatu z gorgcymi ptynami.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zinnat 250 mg/5 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:

IE/H/XXXX/WS/157



IE/H/XXXX/WS/157



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinnat, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Cefuroximum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 250 mg cefuroksymu w postaci cefuroksymu aksetylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sacharoze, aspartam (E 951), alkohol benzylowy (E 1519). Wigcej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

granulat do sporzadzenia 50 ml zawiesiny
granulat do sporzadzenia 60 ml zawiesiny
granulat do sporzadzenia 70 ml zawiesiny
granulat do sporzadzenia 100 ml zawiesiny

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuze;j
niz 10 dni.
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Granulat przechowywaé w temperaturze do 30°C.

Zawiesina po przygotowaniu
Kiedy lek nie jest przyjmowany nalezy przez caly czas przechowywa¢ go w lodowce. Nie zamrazac.

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

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Przed kazdym uzyciem dokladnie wstrzasna¢ butelks.
Okres wazno$ci zawiesiny po sporzadzeniu: 10 dni.

Instrukcja sporzadzania zawiesiny

Wstrzasna¢ butelka, zdjac zakretke. Dodaé¢ 19 ml, 22 ml, 25 ml, 35 ml wody, zakreci¢ butelke.
Odwréci¢ butelke dnem do gory i mocno wstrzgsaé przez co najmniej 15 sekund. Ponownie odwrdcié
butelke, mocno wstrzasna¢. Natychmiast po sporzadzeniu zawiesine umie$ci¢ w lodowce. Nie
zamrazac.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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