UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aprokam 50 mg prasek pro injekéni roztok
cefuroximum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje 50 mg cefuroximum (jako cefuroximum natricum).
Po rekonstituci v 5 ml rozpoustédla (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)) obsahuje 0,1 ml roztoku
cefuroximum 1 mg.

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Neuplatiiuje se.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Prasek pro injekéni roztok

Krabicka obsahujici 1 lahvicku

Krabicka obsahujici 10 lahvicek

Krabicka obsahujici 20 lahvicek

Krabicka obsahujici 10 lahvicek a 10 sterilnich jehel s Smikronovym filtrem.

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Podani do predni o¢ni komory
Pouze pro jedno pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Lahvicka je uréena pouze jednomu pacientovi.

|8.  POUZITELNOST

EXP:

Pouzijte okamzité po rekonstituci.

Lahvic¢ku zlikvidujte ihned po prvnim pouziti. Neuchovavejte zbyvajici rekonstituovany roztok pro nasledné
pouziti.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.



Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
Pouzité jehly zlikvidujte v nadobé€ uréené pro ostré predmeéty.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 64/535/12-C

113.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky ptedpis.

15. NAVOD K POUZITI

K rekonstituci v 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Doporucena davka je 0,1 ml
rekonstituovaného roztoku, tj. cefuroximum 1 mg.

K natadhnuti rekonstituovaného roztoku z lahvi¢ky pouzijte sterilni jehlu s Smikronovym filtrem, poté aplikujte
sterilni kanylou ur¢enou do predni komory oka.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se (pripravek je aplikovan pouze zdravotniky)

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Nalepka lahvicky [odlepovaci nalepka]

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[Nalepka lahvicky]

Aprokam 50 mg prasek na injekci
cefuroximum

Podani do pfedni o¢ni komory
[odlepovaci nalepka]

Aprokam (cefuroximum 50 mg)

| 2. zPUSOB PODANI

[Nalepka lahvicky]
K jednordzovému pouZziti.

3. POUZITELNOST

[Nalepka lahvicky]
EXP

[odlepovaci nalepka]
EXP

| 4. CISLO SARZE

[Nalepka lahvicky]
Lot

[odlepovaci nalepka]
Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Nalepka lahvicky]
50 mg

6.  JINE

Neuplatiuje se.



