INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ancotil, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
Flucytosinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

1 ml roztworu zawiera 10 mg flucytozyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, trometamol, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.
Lek o duzej zawartosci sodu — wiecej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Roztwor do infuzji

5 butelek po 250 ml kod 5909990335718

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

EXP = Termin wazno$ci

EXP:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w temperaturze 18°C-25°C. Przechowywanie w temperaturze ponizej 18°C moze
powodowa¢ wytrgcanie si¢ produktu. Osad rozpuszcza si¢ przez podgrzanie do temperatury
maksymalnie 80°C przez 30 minut.

Dhugotrwale przechowywanie w temperaturze powyzej 25°C moze powodowac przeksztalcenie si¢
produktu w cytostatyk - 5-fluorouracyl (zjawisko to jest niewidoczne).



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE’GO
PRQDUKTU’ LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
Pozwolenie nr R/3357

113.  NUMER SERII |
Lot = Nr serii
Lot:

114, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz. - Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



