AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7707/2015/01-02

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Epicocillin 500 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Ampicilina

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Epicocillin 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ampicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un flacon contine ampicilina 500 mg sub forma de ampicilina sare de sodiu.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.
1 flacon
50 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasa.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.




Solutia reconstituita/diluata trebuie utilizata imediat

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice cantitate neutilizata trebuie eliminata in mod corespunzator.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

E.l.P.I.C.O. MED S.R.L.

B-dul Unirii nr. 6, Bl. 8C sc.1,ap 9
Sector 4, Bucuresti

Romania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7707/2015/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala —-PRF

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru o singura utilizare

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Epicocillin 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ampicilina
i.v./i.m.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

500 mg.

‘ 6. ALTE INFORMATII

E.I.P.1.CO MED S.R.L.



