OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Norditropin NordiFlex, 10 mg/1,5 ml
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

somatropina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny,

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

mannitol, histydyne, poloksamer 188, fenol, wode do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH)
i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
1x15ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist 0 dtugosci do 8 mm.
Opakowanie nie zawiera igiel.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci/

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C)
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Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem

Nie przechowywa¢ w poblizu zadnych elementéw chlodzacych. Nie zamrazac

Podczas stosowania: przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C) do 4 tygodni lub w temperaturze ponizej
25°C do 3 tygodni

Nie przechowywa¢ w poblizu zadnych elementéw chlodzacych. Nie zamrazad

10.

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

| 11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo

Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

Dania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25575

| 13. NUMER SERII
Nr serii:
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
PC 05909991414665
SN

NN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA TEKTUROWYM PUDELKU WEWNATRZ
OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Norditropin NordiFlex, 10 mg/1,5 ml
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

somatropina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

mannitol, histydyne, poloksamer 188, fenol, wode do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH)
i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
1,5ml
Cze$¢ opakowania zbiorczego, pojedyncze wstrzykiwacze nie sg przeznaczone do sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm.
Opakowanie nie zawiera igiet.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przed uzyciem: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C)

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem

Nie przechowywac¢ w poblizu Zzadnych elementow chtodzacych. Nie zamrazac

Podczas stosowania: przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C) do 4 tygodni lub w temperaturze ponizej
25°C do 3 tygodni

Nie przechowywa¢ w poblizu zadnych elementéw chlodzacych. Nie zamrazad

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25575

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Norditropin NordiFlex, 10 mg/1,5 ml
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

somatropina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

mannitol, histydyne, poloksamer 188, fenol, wode do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH)
i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,

5x1,5ml

10x 1,5ml

Opakowanie zbiorcze, pojedyncze wstrzykiwacze nie sg przeznaczone do sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
Opakowanie nie zawiera igiet.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci/

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przed uzyciem: przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C)

Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem

Nie przechowywac¢ w poblizu Zadnych elementow chtodzacych. Nie zamrazac¢

Podczas stosowania: przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C) do 4 tygodni lub w temperaturze ponizej
25°C do 3 tygodni

Nie przechowywac¢ w poblizu Zadnych elementow chlodzacych. Nie zamrazac¢

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25575

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

5x1,5ml
PC 05909991414672
SN



NN

10x1,5ml

PC 05909991414689
SN

NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Norditropin NordiFlex, 10 mg/1,5 ml
Roztwor do wstrzykiwan

somatropina 10 mg/1,5 ml
Podanie sc.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

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

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S



