INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Garamycin, 2 mg/cm2, gabka
Gentamicinum

2. ZAWARTOSC GENTAMICINUM

1 gabka o wymiarach 5 X 5 x 0,5 cm zawiera 32,5 mg gentamycyny w postaci siarczanu
gentamycyny (50 mg)

1 gabka o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm zawiera 130 mg gentamycyny w postaci siarczanu
gentamycyny (200 mg)

1 gabka o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm zawiera 130 mg gentamycyny w postaci siarczanu
gentamycyny (200 mg)

|3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez kolagen ze Sciggien wotowych

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 gabka o wymiarach 5 x5 x 0,5 cm

1 gabka o wymiarach 10 X 10 x 0,5 cm

1 gabka o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm

5 gabek o wymiarach 10 x 10 X 0,5 cm; 5 X 20 x 0,5 cm
10 gabek o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm; 5 X 20 x 0,5 cm

1 gabka o wymiarach 5 x 5 x 0,5 cm zawiera 32,5 mg
1 gabka o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm zawiera 130 mg
1 gabka o wymiarach 5 % 20 % 0,5 cm zawiera 130 mg

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doogniskowe, na skore.
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 niedostgpnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac leku, jesli blister, w ktorym umieszczona jest gabka jest uszkodzona.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
SERB SA

Avenue Louise, 480
1050 Brussels

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia: R/3222

113.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

115.  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:
05055956400393
05055956400409
05055956400416
05909990322220
05909990322237
SN: {numer}
NN: {numer}




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

saszetkaBlister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Garamycin, 2 mg/cm2, ggbka o wymiarach 5 x 5 x 0,5 cm
Gentamicinum
32,5 mg

Garamycin, 2 mg/cm2, gabka o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm
Gentamicinum
130 mg

Garamycin, 2 mg/cm2, gabka o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm
Gentamicinum
130 mg

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SERB SA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERI|I

Nr serii:



