INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACHZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prograf, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Takrolimus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputka po 1 ml zawiera 5 mg takrolimusu.

3. WYKAZSUBSTANCJIPOMOCNICZYCH |

Lek zawiera olej rycynowy polioksyetylowany utwardzony i etanol odwodniony (81% oby;.).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 amputek po 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji kod EAN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek wykazuje niezgodnos¢ z PCW.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Rozcienczony roztwornalezy zuzy ¢ w ciggu 24 godzin.

9. WARUNKIPRZECHOWY WANIA




Ampulki przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ)(TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCHZ NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

Do jednorazowego uzycia. Nie zuzyta zawarto$¢ nalezy usunaé.

[11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Astellas Pharma Sp. z 0.0.
ul. Zwirkii Wigury 16C
02-092 Warszawa

[ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr 4471

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA
CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Prograf, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Takrolimus
Podanie dozylne

[ 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

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

1 ml

6. INNE

Astellas Pharma Sp. z 0.0.



