INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (OPAKOWANIE ZBIORCZE zawierajace 10 zestawdw)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penthrox 99,9% ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

Methoxyfluranum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna butelka zawiera 3 ml metoksyfluranu 99,9%

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: butylohydroksytoluen (E 321)

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j

Opakowanie zbiorcze zawiera:
10 zestawow kod: 5909991366032

Kazdy zestaw zawiera:

1 butelkg Penthrox zawierajacg 3 ml metoksyfluranu 99,9%
1 inhalator Penthrox

1 komore z weglem aktywnym

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077 XX Amsterdam

Holandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr : 24604

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (1 zestaw wchodzacy w sklad OPAKOWANIA ZBIORCZEGO)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penthrox 99,9% ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
Methoxyfluranum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna butelka zawiera 3 ml metoksyfluranu 99,9%

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Butylohydroksytoluen (E 321)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

plyn do sporzadzania inhalacji parowej

Opakowanie zawiera:

1 butelke Penthrox zawierajaca 3 ml metoksyfluranu 99,9%
1 inhalator Penthrox

1 komore z weglem aktywnym

Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077 XX Amsterdam

Holandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24604

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (1 zestaw)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penthrox 99,9% ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
Methoxyfluranum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna butelka zawiera 3 ml metoksyfluranu 99,9%

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Butylohydroksytoluen (E 321)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j
1 zestaw kod: 08720387502028

Zestaw zawiera:

1 butelkg Penthrox zawierajacg 3 ml metoksyfluranu 99,9%
1 inhalator Penthrox

1 komore z weglem aktywnym

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077 XX Amsterdam

Holandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24604

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

NAKLEJKA NA BUTELKE

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

Penthrox 99,9 % plyn do sporzadzania inhalacji parowej

Methoxyfluranum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wziewne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

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

3ml

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (NA 10 BUTELEK)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penthrox 99,9% ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
Methoxyfluranum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna butelka zawiera 3 ml metoksyfluranu 99,9%

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Butylohydroksytoluen (E 321)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawarto$¢ opakowania:
10 butelek zawierajacych 3 ml metoksyfluranu 99,9%

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077 XX Amsterdam

Holandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr : 24604

[13. NUMER SERII

LOT

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



