INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko kartonowe zawierajace 5 wkladow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polhumin Mix-5, 100 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan
Insulinum humanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiera 100 j.m. biosyntetycznej wysokooczyszczonej insuliny ludzkiej (5 czgsci insuliny w
roztworze i 5 cze$ci insuliny izofanowej)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: protaminy siarczan, disodu fosforan dwunastowodny, fenol, metakrezol,
glicerol, cynku chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
5 wktadow do wstrzykiwaczy po 3 ml Kod EAN: 5909991023324

5.  SPOSOB 1 DROGI PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Wktad po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C maksymalnie przez 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo} POLFA TARCHOMIN S.A.

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10233

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wymieszac.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

polhumin mix-5

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D, bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN:{numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Wklad

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Polhumin Mix-5, 100 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan
Insulinum humanum

Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem wymieszac.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

3ml

6. INNE

{Logo} POLFA TARCHOMIN S.A.
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