INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Fluorouracilum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg fluorouracylu.

Kazda fiolka zawierajgca 20 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka zawierajaca 100 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5000 mg fluorouracylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1000 mg/20 mi
5000 mg/100 ml

Fiolka do jednorazowego uzycia.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania dozylnego i dotetniczego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

labip (PL) Fluorouracil medac, 20 ml & 100 mi
National version: 02.12.2015



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Wszelkie pozostatosci roztworu po uzyciu nalezy zniszczy¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac GmbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

((Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.))

labip (PL) Fluorouracil medac, 20 ml & 100 mi
National version: 02.12.2015



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE (1 fiolka)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Fluorouracilum)

\ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg fluorouracylu.

Kazda fiolka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka zawierajgca 20 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka zawierajaca 100 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5000 mg fluorouracylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
1 fiolka po 10 ml

1 fiolka po 20 ml
1 fiolka po 100 ml

Fiolka do jednorazowego uzycia.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania dozylnego i dotetniczego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

labopmultiple (PL) Fluorouracil medac, 1 vial
National version: 04.05.2018



Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Wszelkie pozostatosci roztworu po uzyciu nalezy zniszczy¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac
Gesellschaft fur klinische
Spezialpriaparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4778

| 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 podania informacji systemem Braille’a.>

labopmultiple (PL) Fluorouracil medac, 1 vial
National version: 04.05.2018



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

BLUE BOX REQUIREMENTS

EAN-Code

<10 ml> 5909990477814
<20 mI> 5909990477913
<100 mI> 5909990478019

labopmultiple (PL) Fluorouracil medac, 1 vial
National version: 04.05.2018



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE (10 fiolek)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Fluorouracilum)

\ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg fluorouracylu.

Kazda fiolka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg fluorouracylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
10 fiolek po 10 ml

Fiolka do jednorazowego uzycia.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania dozylnego i dotetniczego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig 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

Termin waznos$ci (EXP):

labop (PL) Fluorouracil medac, 10 vials
National version: 04.05.2018



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Wszelkie pozostatosci roztworu po uzyciu nalezy zniszczy¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac
Gesellschaft fur klinische
Spezialpriaparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4778

| 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 podania informacji systemem Braille’a.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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

labop (PL) Fluorouracil medac, 10 vials
National version: 04.05.2018



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

BLUE BOX REQUIREMENTS

EAN-Code
5909990477821

labop (PL) Fluorouracil medac, 10 vials
National version: 04.05.2018
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