UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A SEKUNDARNIM OBALU
Vnéjsi obal: krabi¢ky obsahujici 4, 16, 28 nebo 56 jednodavkovych ampulek

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Bramitob 300 mg/4 ml roztok k rozprasovani

tobramycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna jednodavkova ampulka o objemu 4 ml obsahuje tobramycinum 300 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekci, kyselina sirova 10%, roztok hydroxidu sodného
Tmol/l.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Roztok k rozprasovani

56 jednodavkovych ampulek o objemu 4 ml.
28 jednodavkovych ampulek o objemu 4 ml
16 jednodavkovych ampulek o objemu 4 ml
4 jednodavkové ampulky o objemu 4 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze inhala¢ni podani.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Jedna ampulka je uréena pro jednorazové pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nefedte ani nesméSujte s jinymi [éCivymi pfipravky v nebulizéru.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Po prvnim otevieni jednodavkové ampulky: ihned spotfebujte.

Po prvnim pouziti: pouzitou jednodavkovou ampulku ihned zlikvidujte.
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Po vyjmuti z chladni¢ky je mozno pfipravek uchovavat v ochranném obalu (neporuseném nebo
otevieném) pfi teploté do 25°C po dobu 3 mésicu.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi |

Uchovavejte v chladnic¢ce pfi teploté 2 az 8 °C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vratte do Iékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Viden, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CisLO/CiSLA

Registracni Cislo: 15/214/07-C

1 13. CisSLO SARZE |

C.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej lIéCivého pfipravku vazan na lékafsky pfedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Bramitob 300 mg/4 ml roztok k rozpraSovani

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
jednodavkova ampulka o objemu 4 ml.

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Bramitob 300 mg/4 ml roztok k rozprasSovani
tobramycinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Pouze inhala¢ni podéani

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 ml
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