INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cipronex, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Ciprofloxacinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera jako substancj¢ czynng 2 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu
chlorowodorku cyprofloksacyny)

1 pojemnik 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu chlorowodorku
cyprofloksacyny).

1 pojemnik 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu chlorowodorku
cyprofloksacyny).

1 pojemnik 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu chlorowodorku
cyprofloksacyny).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: mleczan sodu, chlorek sodu, kwas solny, wode do wstrzykiwan.

Lek o duzej zawartosci sodu - dodatkowe informacje patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

50 ml kod: 5909990948819
100 mg/50 ml

100 ml kod: 5909990948826
40 pojemnikow po 100 ml kod: 5909991423919
200 mg/100 ml

200 ml kod: 5909990948833
20 pojemnikow po 200 ml kod: 5909991423902
400 mg/200 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.



6.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga!

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno§¢ opakowania. Zerwac foli¢ zabezpieczajaca i podiaczy¢ do
zestawu z igla dwukanatowa.

Roztwor pozostaty po infuzji nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia.

Leku nie nalezy stosowa¢ w razie zaobserwowania zmian w plynie.
Niska temperatura moze wywotywac powstanie precipitatow, ktore ulegaja rozpuszczeniu
W temperaturze pokojowe;j. Lek nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury pokojowe;.

8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Skrot EXP oznacza termin waznosSci.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed dziataniem par i gazow aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.
Roztwor jest wrazliwy na dziatanie §wiatla, dlatego pojemnik nalezy wyjac¢ z opakowania
bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

(logo) POLPHARMA

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9488

[13.

NUMER SERII

Lot:




Skrot Lot/LOT oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 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:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - dla pojedynczego pojemnika
(dotyczy opak. 40 pojemnikéw po 100 ml i 20 pojemnikéw po 200 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cipronex, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Ciprofloxacinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynng 2 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu
chlorowodorku cyprofloksacyny)

1 pojemnik 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu chlorowodorku
cyprofloksacyny).
1 pojemnik 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny (w postaci monowodzianu chlorowodorku
cyprofloksacyny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: mleczan sodu, chlorek sodu, kwas solny, wodg do wstrzykiwan.

Lek o duzej zawartosci sodu - dodatkowe informacje patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

1 pojemnik 100 ml
200 mg/100 ml
Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

1 pojemnik 200 ml
400 mg/200 ml
Element opakowania zbiorczego, niec moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga!

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania. Zerwac foli¢ zabezpieczajaca i podiaczy¢ do
zestawu z iglg dwukanatowa.

Roztwor pozostaty po infuzji nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia.

Leku nie nalezy stosowa¢ w razie zaobserwowania zmian w plynie.
Niska temperatura moze wywotywac powstanie precipitatow, ktore ulegajg rozpuszczeniu
W temperaturze pokojowe;j. Lek nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury pokojowe;.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Skrét EXP oznacza termin waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed dziataniem par i gazow aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.
Roztwor jest wrazliwy na dziatanie §wiatta, dlatego pojemnik nalezy wyja¢ z opakowania
bezposrednio przed uzyciem.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

(logo) POLPHARMA

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9488

[13. NUMER SERII

Lot:

Skrot Lot/LOT oznacza numer Serii.



[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK POLIETYLENOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Cipronex, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Ciprofloxacinum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

LOT i EXP sa wyttoczone na pojemniku.

4. NUMER SERII

LOT i EXP sa wyttoczone na pojemniku.

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

50 mi
100 mg/50 ml

100 ml
200 mg/100 ml

200 ml
400 mg/200 ml

6. INNE

(logo) POLPHARMA



