INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Butelka z polietylenu (Ecoflac plus) o poj. 120 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 120 ml zawiera 360 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4., POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

120 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed

podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny i nie znajduja si¢ w nim zadne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr;

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

< Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZ1L.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Butelka z polietylenu (Ecoflac plus) o poj. 80 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilo$ci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 80 ml zawiera 240 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4., POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

80 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed

podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny i nie znajduja si¢ w nim zadne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr;

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

< Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZ1L.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek polietylenowych (Ecoflac plus) o poj. 120 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 120 ml zawiera 360 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 120 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed
podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny 1 nie znajdujg si¢ w nim zadne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 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 OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek polietylenowych (Ecoflac plus) o poj. 80 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 80 ml zawiera 240 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 80 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed
podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny 1 nie znajdujg si¢ w nim zadne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 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 OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudetko tekturowe zawierajace 20 butelek polietylenowych (Ecoflac plus) o poj. 120 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 120 ml zawiera 360 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 x 120 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed
podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny 1 nie znajdujg si¢ w nim zadne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 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 OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudetko tekturowe zawierajace 20 butelek polietylenowych (Ecoflac plus) o poj. 80 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin B.Braun 3 mg/ml roztwor do infuzji
Gentamicinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajacej 3 mg
gentamycyny

1 butelka 80 ml zawiera 240 mg gentamycyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan
Zawiera sod. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 x 80 ml Roztwor do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzuci¢. Przed
podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny 1 nie znajdujg si¢ w nim zadne czasteczki.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci;

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen.

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

11. NAZWA | ADRES PODIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16479

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

< Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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