UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok

piperacilin/tazobaktam

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,25 g
tazobaktamu ve form¢ sodné soli tazobaktamu.

Jedna injekeni lahvicka obsahuje 4 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu
ve formé sodné soli tazobaktamu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok

1 injek¢ni lahvicka
5 injek¢nich lahvicek
10 injekenich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani po rekonstituci a nafedéni.
K jednorazovému pouziti.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Obsahuje penicilin.
Informace o kompatibilité pfipravku s fedicimi roztoky a jinymi 1é¢ivymi piipravky viz piibalova
informace.

8.  POUZITELNOST

EXP




Doba pouzitelnosti rekonstituovaného a nafedéného piipravku viz piibalova informace.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g: 15/289/23-C
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g: 15/290/23-C

13.  CIiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazycném obalu netiskne

(Cluster 3 (CZ/SK))

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g praSek pro infuzni roztok
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok

piperacilin/tazobaktam

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,25 g
tazobaktamu ve form¢ sodné soli tazobaktamu.

Jedna injekeni lahvicka obsahuje 4 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu
ve forme sodné soli tazobaktamu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok

2g/025¢g
49/05¢

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

i.v. podani
K jednorazovému pouziti.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah deéti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP



Doba pouzitelnosti roztoku po rekonstituci viz piibalova informace.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

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

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Apta Medica logo

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



