INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antytoksyna jadu zmij, 500 jednostek LDso, roztwor do wstrzykiwan
Immunoserum contra venena viperarum europaearum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputka zawiera przeciwciata neutralizujace nie mniej niz 500 j. LDso jadu zmii zygzakowatej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan oraz sodu wodorotlenek i kwas
solny do ustalenia pH.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputka kod: 5909990028610

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed §wiattem.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wytwoérnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
00-725 Warszawa, ul. Chetmska 30/34
Tel. +48228414071

(logo)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0286

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

115. 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 CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

AMPULKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antytoksyna jadu zmij, 500 jednostek LDso, roztwor do wstrzykiwan
amputka o pojemnosci 5 ml
im.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
(logo)

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE




