INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (2 ml, 5 ml, 20 ml, 20 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, roztwado wstrzykiwa

lidokainy chlorowodorek

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Kazdy ml roztworu zawiera 10,66 mg lidokainy chlorowokl jednowodnego co odpowiada 10 mg
lidokainy chlorowodorku.

Kazda amputka 2 ml zawiera 21,32 mg lidokainy chlordesku jednowodnego co odpowiada 20 mg
lidokainy chlorowodorku.

Kazda amputka 5 ml zawiera 53,30 mg lidokainy chlordarku jednowodnego co odpowiada 50 mg
lidokainy chlorowodorku.

Kazda amputka 10 ml zawiera 106,60 mg lidokainy chiaydorku jednowodnego co odpowiada 100
mg lidokainy chlorowodorku.

Kazda amputka 20 ml zawiera 213,20 mg lidokainy chimdorku jednowodnego co odpowiada 200
mg lidokainy chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocniczeodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pldya do wstrzykiwa.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa

20mg /2 ml

5 amputek po 2 mi Kod: 0520806300267
10 amputek po 2 ml Kod: 05208063002688
20 amputek po 2 ml Kod: 05208063002695
50 amputek po 2 ml Kod: 05208063002701
100 amputek po 2 ml Kod: 05208063002718
50 mg /5 ml

5 amputek po 5 mi Kod: 05208063072
10 amputek po 5 ml Kod: 05208063002732
20 amputek po 5 ml Kod: 05208063002749
50 amputek po 5 ml Kod: 05208063002756

100 amputek po 5 ml Kod: 05208063002763



100 mg / 10 ml

5 amputek po 10 ml Kod: 05208063002770
10 amputek po 10 ml Kod: 05208063002787
20 amputek po 10 mi Kod: 05208063002794
50 amputek po 10 ml Kod: 05208063002800
100 amputek po 10 ml Kod: 05208063002817
200 mg / 20 ml

5 amputek po 20 ml Kod: 05208063002824
10 amputek po 20 ml Kod: 05208063002831
20 amputek po 20 mi Kod: 05208063002848
50 amputek po 20 ml Kod: 05208063002855
100 amputek po 20 ml Kod: 05208063002862

‘ 5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Wytacznie do jednorazowegaytku.
Podanie dgylne, domgsniowe, srédskorne, podskorne, pddzéwkowe, okotonerwowe,
nadtwardéwkowe lub podpgizynowkowe.

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Mozna stosowd wytacznie klarowny bezbarwny roztwor, praktycznie niezaajgcy czstek.

8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP):

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Limited



Evagorou & Makariou
Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nikozja

Cypr

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na reeept

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBiille’a

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Amputka - 20 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, roztwado wstrzykiwa

lidokainy chlorowodorek

| 2. ZAWARTOS$C SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Kazdy ml roztworu zawiera 10,66 mg lidokainy chlorowokl jednowodnego co odpowiada 10 mg
lidokainy chlorowodorku.

Kazda amputka 20 ml zawiera 213,20 mg lidokainy chiaydorku jednowodnego co odpowiada 200
mg lidokainy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczeodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pléfja do wstrzykiwa.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa

200 mg /20 mi

‘ 5. SPOSOB | DROGI PODANIA

PodanidV, IM, SC, srédskoérne, podduzéwkowe, okotonerwowe, nadtwardéwkowe,
podpagczynowkowe

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WA ZNOSCI |

EXP:



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLA SCIWE

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noridem Enterprises Limited

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na regept

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Amputka (2 ml, 5 ml, 10 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, roztwdo wstrzykiwa
lidokainy chlorowodorek

PodanidV, IM, SC, srédskoérne, podduzéwkowe, okotonerwowe, nadtwardéwkowe,
podpagczynéwkowe.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki.

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20mg /2 ml
50 mg /5 ml
100 mg/ 10 ml

| 6. INNE




