UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceftriaxone Swyssi 2 g prasek pro infuzni roztok

ceftriaxon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g ceftriaxonu ve formé trihemihydratu sodné soli ceftriaxonu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok.

1 injekéni lahvicka

5 injekénich lahvicek
10 injekcnich lahvicek
25 injek¢nich lahvic¢ek
50 injek¢nich lahvicek
60 injekcnich lahvicek
100 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenézni podani.
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

| 8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swyssi AG, Lyoner Strasse 14, 60528 Frankfurt am Main, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢.: 15/161/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ceftriaxone Swyssi 2 g prasek pro infuzni roztok

ceftriaxon

| 2. ZPUSOB PODANI

i.v.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

29

6. JINE

Pro intravendzni podani se 2 g piipravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje ve 40 ml (rozdéleno na dvé
¢asti) jednoho z téchto infuznich roztokt bez vapniku: 0,9 % roztoku chloridu sodného, 5 % roztoku
glukdzy, 10 % roztoku glukdzy, vody pro injekci. Do injekéni lahvicky se piida 20 ml jednoho z
infuznich roztoki bez vapniku a vysledny roztok ma byt pfenesen do 20 ml stejného roztoku.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.



