






















A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk817847]CEFUROX BASICS 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
cefuroksimas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk817830][bookmark: _Hlk517863256]5 ml dozėje yra 125 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilo pavidalu). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk817798][bookmark: _Hlk517870849]Sudėtyje taip pat yra sacharozės (cukraus), aspartamo (E 951), natrio benzoato (E 211).

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajai suspensijai

[bookmark: _Hlk517870905]125 mg/5 ml

1 buteliukas, kuriame yra 84 g granulių 100 ml geriamosios suspensijos paruošti

Matavimo taurelė

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk818045]EXP:  MMMM mm
Paruoštą suspensiją laikyti šaldytuve (2 C – 8 C) ne ilgiau kaip 10 parų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

[bookmark: _Hlk517870951]Granules laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Paruošta suspensija
[bookmark: _Hlk818174]Tuo metu, kai suspensija nevartojama, laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI) 

100 ml N1 - LT/L/25/3088/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[image: A diagram of a plastic tube

AI-generated content may be incorrect.]Ruošiant suspensiją reikia vadovautis pakuotės lapelyje pateikta suspensijos paruošimo instrukcija.

[bookmark: _Hlk819040]
26

44



Matavimo taurelė vandens, reikalingo suspensijai paruošti, matavimui.
[bookmark: _Hlk201751001]Įgaubtas paviršius su 2,5 m, 5 ml ir 10 ml žymomis paruoštos suspensijos matavimui.

16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

[bookmark: _Hlk517871753]cefurox basics 125 mg/5 ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk201236289]Gamintojas: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, Nyderlandai arba Alkaloida Chemical Company Zrt., Kabay János u. 29, 4440 Tiszavasvari, Vengrija

Perpakavo Lietuvos ir Norvegijos UAB „Norfachema“, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
UAB „ENTAFARMA“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva
Medezin Sp. z o.o., Ul. Księdza Kazimierza Janika 14, Konstantynów Łódzki, 95-050, Lenkija

Perpakavimo serija:

[bookmark: _Hlk201231862]Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis, laikymo sąlygomis, pakuote ir priedais. Referencinio vaisto sudėtyje yra acesulfamo kalio druskos (E 950), povidono K30, stearino rūgšties, išgryninto vandens, vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje, vaistas tiekiamas gintaro spalvos stiklo buteliuke kartu su pridėtu dozavimo švirkštu arba matavimo šaukštu. Lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje yra hipromeliozės ftalato, manitolio, metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimero, natrio benzoato (E 211), natrio chlorido, natrio divandenilio citrato, hidratuoto silicio dioksido, pipirmėčių aromato medžiagos, vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje, vaistas tiekiamas HD polietileno buteliuke kartu su pridėta matavimo taurele.
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