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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ (infúziós zsákhoz)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml oldatos infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 ml oldatos infúzió 2 mg ciprofloxacint tartalmaz (hidrogén-szulfát formájában).
Minden 100 ml-es zsák 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Segédanyagok: nátrium-klorid, kénsav, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz.
Nátriumvegyületet tartalmaz. További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Oldatos infúzió. 

1 x 100 ml
5 x 100 ml 
10 x 100 ml 

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás infúzió céljára.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Hűtőszekrényben nem tárolható és nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az infúziós zsákot felhasználásig tartsa a védőcsomagolásban.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Németország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/01-03
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille írás feltüntetése alól felmentve 
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:

NN:

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

(többnyelvű: HU vagy EN)
INFÚZIÓS ZSÁK (HU)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml oldatos infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 ml oldatos infúzió 2 mg ciprofloxacint tartalmaz (hidrogén-szulfát formájában).
Minden 100 ml-es zsák 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Segédanyagok: nátrium-klorid, kénsav, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz.

Nátriumvegyületet tartalmaz. További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Oldatos infúzió. 

100 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás infúzió céljára.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Hűtőszekrényben nem tárolható és nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az infúziós zsákot felhasználásig tartsa a védőcsomagolásban.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Németország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/01-03

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
INFÚZIÓS ZSÁK



 


(Idegen nyelvű: EN)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml solution for infusion 
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Each ml of solution for infusion contains 2 mg ciprofloxacin (as hydrogene sulphate).

Each bag with 100 ml contains 200 mg ciprofloxacin.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Sodium chloride, sulphuric acid, sodium hydroxide, water for injections.
Contains sodium compounds. See leaflet for further information.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Solution for infusion

100 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

For intravenous use.
Read the package leaflet before use.

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

Keep out of the sight and reach of children.
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: MM-YYYY
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Do not refrigerate or freeze.

Keep infusion bag in the overpouch until ready to use in order to protect from light.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Germany
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/01-03
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch number: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Medicinal product subject to medical prescription
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.


BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ (polietilén palackhoz, KabiPac-hoz)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml oldatos infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 ml oldatos infúzió 2 mg ciprofloxacint tartalmaz (hidrogén-szulfát formájában).
Minden 100 ml-es palack 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Segédanyagok: nátrium-klorid, kénsav, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz.

Nátriumvegyületet tartalmaz. További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Oldatos infúzió. 

  5 x 100 ml

10 x 100 ml 
20 x 100 ml 

25 x 100 ml 

30 x 100 ml 

40 x 100 ml 

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás infúzió céljára.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Hűtőszekrényben nem tárolható és nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az infúziós palackot felhasználásig tartsa a dobozában.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Németország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/07-12
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille írás feltüntetése alól felmentve.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
<Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.>
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
< PC:
SN:

NN:>
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

(többnyelvű: HU vagy EN)
INFÚZIÓS PALACK (KABIPAC)
 (HU)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml oldatos infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 ml oldatos infúzió 2 mg ciprofloxacint tartalmaz (hidrogén-szulfát formájában).
Minden 100 ml-es palack 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Segédanyagok: nátrium-klorid, kénsav, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz.

Nátriumvegyületet tartalmaz. További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Oldatos infúzió. 

 100 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás infúzió céljára.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Hűtőszekrényben nem tárolható és nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az infúziós palackot felhasználásig tartsa a dobozában.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Németország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/07-12

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
INFÚZIÓS PALACK (KABIPAC) (EN)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml solution for infusion 

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Each ml of solution for infusion contains 2 mg ciprofloxacin (as hydrogene sulphate).

Each bottle with 100 ml contains 200 mg ciprofloxacin.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Sodium chloride, sulphuric acid, sodium hydroxide, water for injections.

Contains sodium compounds. See leaflet for further information.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Solution for infusion

100 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

For intravenous use.
Read the package leaflet before use.

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

Keep out of the sight and reach of children.

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: MM-YYYY

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Do not refrigerate or freeze.

Keep infusion bottle in the outer carton until ready to use in order to protect from light.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Germany
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20 246/07-12
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch number: 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Medicinal product subject to medical prescription

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
OGYÉI/24571/2017

2017. 06.09.

