INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1 ampulka szklana o pojemnosci 5 ml
5 ampulek szklanych o pejemnosci 5 ml
10 ampulek szklanych o pojemnosci 5 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
Midazolamum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 2 mg midazolamu.
1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 10 mg midazolamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: gammadeks, sodu wodorotlenek, etanol.
Dalsze informacje -patrz ulotka

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym

1 x amputka szklana o0 pojemnosci 5 ml, 1 aplikator doustny, 1 wezyk z filtrem
-kod: | 6] 4| 3{ 0] 0] 4] 3] 8| 2|0]0]1]5]

5 x ampulka szklana o pojemno$ci 5 ml, 5 aplikatoréw doustnych, 5 wezykow z filtrem
- kod: | 6| 4] 3{ 0] 0] 4] 3| 8] 2| 0] 0] 0] 8|

10 x amputka szklana o pojemnosci 5 ml, 10 aplikatoréw doustnych, 10 wezykow z filtrem
-kod: | 6] 4| 3{ 0] 0] 4] 3| 8] 2| 2| 5] 2| 1]

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ si¢ Z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Uzywa¢ wylgcznie z dedykowanym aplikatorem doustnym

I

Amputka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i nie wolno jej przechowywac po otwarciu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w loddwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Primex Pharmaceuticals Oy
Mannerheimintie 12 B, 00100 Helsinki
Finlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26965

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Rpw - Lek wydawany na recepte

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN: <14-digit code number>
NN:
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MINIMUM INFORMACIJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister nie jest opakowaniem bezposrednim

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
Midazolamum
PODANIE DOUSTNE

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Primex Pharmaceuticals Oy
Helsinki, Finlandia

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE

UZYWAC WYLACZNIE Z DEDYKOWANYM APLIKATOREM DOUSTNYM

' 4

1] 2]

Podtaczy¢ wezyk z filtrem do czesci koncowej aplikatora doustnego.

Nacisngé, aby otworzy¢ amputke.

3. Trzymajac amputke W pozycji pionowej, wykona¢ krotkie pompowanie roztworu za pomoca
aplikatora (napetni¢ i oprézni¢) przed dostosowaniem dawki. Nastepnie napetni¢ aplikator
doustny do oznaczenia podziatki odpowiadajgcego masie ciata pacjenta w kilogramach (kg).
Wyjaé wezyk z filtrem z czesci koncowej aplikatora doustnego.

Oprozni¢ zawartos¢ aplikatora doustnego do jamy ustnej pacjenta. Roztwor nalezy potknaé
niezwlocznie.
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywa¢ w loddwce ani nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wezyk z filtrem - c € “ Vygon F-95440

Logo Primex
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Szklana ampulka 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
Midazolamum
PODANIE DOUSTNE

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

5ml
10 mg/5 ml

6. INNE

Logo PRIMEX



	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	Używać wyłącznie z dedykowanym aplikatorem doustnym
	Ampułka jest przeznaczona do jednorazowego użytku i nie wolno jej przechowywać po otwarciu.
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	3. TERMIN WAŻNOŚCI
	4. NUMER SERII
	5. INNE
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I <DROGA> <DROGI> PODANIA
	2. SPOSÓB PODAWANIA
	3. TERMIN WAŻNOŚCI
	4. NUMER SERII
	5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY JEDNOSTEK
	6. INNE

