INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movalis, 15 mg/ 1,5 ml, roztwor do wstrzykiwan

Meloxicamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg meloksykamu.
Jedna amputka (1,5 ml roztworu) zawiera 15 mg meloksykamu w formie soli enolowej powstajacej w
procesie wytwarzania.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: meglumina, glikofurol, poloksamer 188, sodu chlorek, glicyna, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

3 amputki o pojemnosci po 1,5 ml Kod EAN 5909990976928

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domi¢$niowe

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 niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym. Stosowac¢ tylko
wtedy, gdy roztwor jest klarowny. Roztwdr moze by¢ uzyty tylko jeden raz. Kazda niewykorzystang
ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.



(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP=Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiatlem

WLASCIWE

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Logo firmy Boehringer Ingelheim

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9769

[13. NUMER SERII

Lot
Lot=Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Movalis rozwtor do wstrzykiwan 15 mg/ 1,5 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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