INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudeltko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CosmoFer®

50 mg Fe(Ill)/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji
Ferri hydroxidum dextranum

(Kompleks wodorotlenek zelaza(IIT)-dekstran)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputka 2 ml zawiera 100 mg zelaza(IIl) w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(III) z
dekstranem.

1 amputka 10 ml zawiera 500 mg zelaza(IIl) w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(Ill) z
dekstranem.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny 10%, sodu wodorotlenek 10%, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji.

5 amputek po 2 mi Kod EAN 5909991063016
10 amputek po 2 ml Kod EAN 5909991063023
2 amputki po 10 ml Kod EAN 5909990667284

[ 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne lub domigsniowe.
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

Lek do jednorazowego uzycia, resztki nie zuzytego roztworu wyrzucic.

Do stosowania pod kontrolg lekarza.

Nalezy obejrze¢ amputke przed uzyciem, czy roztwor nie zawiera osadu i czy ampulka nie jest
uszkodzona. Nalezy uzywac¢ tylko tych ampulek, w ktérych jednorodny roztwor nie zawiera osadu.



| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie zamrazac.

Po rozcienczeniu w warunkach aseptycznych nie przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NI EZUZ,YTEGO’ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dania

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10630

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Lek stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE A |

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

< PC: {numer} [kod produktu]
SN: {numer} [numer seryjny]

NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

CosmoFer®
50 mg Fe(l11)/ml

Roztwor do wstrzykiwan 1 infuzji

Podanie dozylne lub domigsniowe

2. SPOSOB PODAWNIA

wg zalaczonej ulotki

E TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|4, NUMER SERI|I

Lot:

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

2ml
10 ml

6. INNE

Pharmacosmos A/S
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