INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sublana, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Metadonu chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

1 ml zawiera 10 mg metadonu chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan. Nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

Gestosé: 1,00 g/ml w 20°C.

100 ml z dotaczong pipeta z podziatka kod EAN 5909991324605
150 ml z dotaczong pipeta z podziatkg kod EAN 5909991324629
300 ml z dotaczona pipeta z podziatka kod EAN 5909991324612
500 ml z dotaczong pipeta z podziatka kod EAN 5909991324599
1000 ml z dotaczong miarka kod EAN 5909991324582

5.  SPOSOB I DROGAPODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ 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 niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = termin waznosci
Po pierwszym otwarciu okres wazno$ci wynosi 6 miesiecy.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Rozcienczone roztwory nalezy przechowywaé w brunatnych butelkach szklanych lub chroni¢ od $wiatta.
Roztwory rozcienczone wodg lub sokami owocowymi majg okres trwatosci do 24 godzin, jesli
przechowywane sa w temperaturze ponizej 25°C.



Roztwory rozcienczone zakonserwowanymi lepkimi rozcienczalnikami lub woda oczyszczong maja okres
waznosci 3 miesiace, jesli przechowywane sa w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
SchloBplatz 1
8502 Lannach, Austria

| 12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23871

| 13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte.

| 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 CZEL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMA CJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sublana, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Metadonu chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

1 ml zawiera 10 mg metadonu chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan. Nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.
Gestosé: 1,00 g/ml w 20°C.

100 ml z dotaczona pipeta z podziatka

150 ml z dotaczong pipeta z podziatka

300 ml z dotaczong pipeta z podziatka

500 ml z dotaczong pipeta z podziatka

1000 ml z dotagczong miarka

| 5. SPOSOB I DROGAPODANIA

Podanie doustne.
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 niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu okres wazno$ci wynosi 6 miesiecy.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Rozcienczone roztwory nalezy przechowywaé w brunatnych butelkach szklanych lub chroni¢ od $wiatta.
Roztwory rozcienczone wodg lub sokami owocowymi majg okres trwatosci do 24 godzin, jesli
przechowywane sa w temperaturze ponizej 25°C.



Roztwory rozcienczone zakonserwowanymi lepkimi rozcienczalnikami lub woda oczyszczong maja okres
waznosci 3 miesiace, jesli przechowywane sa w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
SchloBplatz 1
8502 Lannach, Austria

| 12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23871

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




