INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

KARTONIK ZEWN ETRZNY ZAWIERAJ ACY 10/20 /50 POLIETYLENOWYCH
POJEMNIKOW ECOFLAC ® PLUS O POJ. 50 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwor do infuzji
Fluconazole

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 50 ml roztworu zawiera 100 mg flukonazolu.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

10 x 50 ml Kod EAN 5909990713998
20 x 50 ml Kod EAN 5909990714025
50 x 50 ml Kod EAN 5909990714056

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i nied@gmnym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

POLIETYLENOWY POJEMNIK ECOFLAC PLUS O POJ. 50 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwor do infuzji
Fluconazole

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 50 ml roztworu zawiera 100 mg flukonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
50 ml

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Tylko do jednorazowegozytku.
Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dgylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i nied@gmnym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WA ZNOSCI

EXP
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

13.  NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

KARTONIK ZEWN ETRZNY ZAWIERAJ ACY 10/20/50 POLIETYLENOWYCH
POJEMNIKOW ECOFLAC ® PLUS O POJ. 100 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwdr do infuzji
Fluconazole

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 100 ml roztworu zawiera 200 mg flukonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

10 x 100 ml Kod EAN 5909990714001
20 x 100 ml Kod EAN 5909990714032
50 x 100 ml Kod EAN 5909990714063

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dayline.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)
Okres wanosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

[ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:



NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Polietylenowy pojemnik Ecofldcplus o poj. 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwdr do infuzji
Fluconazole

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 100 ml roztworu zawiera 200 mg flukonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
100 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowegoaytku.
Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dgylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

EXP
Okres wanosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

[ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:



NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

KARTONIK ZEWN ETRZNY ZAWIERAJ ACY 10/20/50 POLIETYLENOWYCH
POJEMNIKOW ECOFLAC ® PLUS O POJ. 200 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwdr do infuzji
Fluconazole

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 200 ml roztworu zawiera 400 mg flukonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

10 x 200 mi Kod EAN 5909990714018
20 x 200 ml Kod EAN 5909990714049
50 x 200 ml Kod EAN 5909990714070

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dayline.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)
Okres wanosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

[ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:



NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

POLIETYLENOWY POJEMNIK ECOFLAC ®PLUS O POJ. 200 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml roztwdr do infuzji
Fluconazole

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 200 ml roztworu zawiera 400 mg flukonazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
200 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowegoaytku.
Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dgylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

EXP
Okres wanosci po pierwszym otwarciu/rozaiezeniu, patrz ulotka.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15636

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

[ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBeille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLtOWIEKA

PC:
SN:



NN:



