INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
TEKTUROWE PUDELKO/ Twist Box

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ondansetron Accord, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-strzykawce

Ondansetronum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-strzykawce zawiera 2 mg ondansetronu
(w postaci ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego).

Kazda amputko-strzykawka 4 ml zawiera 8 mg ondansetronu (w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, kwas solny st¢zony (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Zawiera sod.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-strzykawce

8 mg/4 ml

1 ampulko-strzykawka Kod 5909991430832
5 amputko-strzykawek Kod 5909991430849
10 amputko-strzykawek Kod 5909991430856

| 5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie dozylne lub domig$niowe
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. SPECJALNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usungg.



| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP oznacza termin waznosSci.

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25899

| 13. NUMER SERII

Lot:
Lot oznacza numer serii.

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany z przepisu lekarza

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Ondansetron Accord, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-strzykawce
Ondansetronum

iv./im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

8 mg/4 ml

| 6. INNE




