MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampuika 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

PROPOFOL 1% FRESENIUS, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
Propofolum

Podanie dozylne.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

4.  NUMER SERII

Lot:

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

20 ml
1 ml zawiera 10 mg propofolu.
Kazda amputka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

6. INNE

Fresenius Kabi

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe z ampultkami 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPOFOL 1% FRESENIUS, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiera 10 mg propofolu.
Kazda amputka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy, lecytyna jaja kurzego, glicerol, kwas oleinowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera olej sojowy oraz sdd. Dalsze informacje, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
5x20ml kod: 5909990466313

10 x 20 ml kod: 5909991419295

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Stosowac wytacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunaé.

Przed uzyciem szyjke amputki nalezy oczys$ci¢ alkoholem w aerozolu Iub wacikiem nasgczonym



alkoholem! Stosowac tylko z zachowaniem zasad aseptyki!

(na opakowaniu umieszczony jest piktogram znaku drogowego ostrzegawczego)

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Okres waznosci po rozcienczeniu, patrz ulotka.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4663

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 50 ml, 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPOFOL 1% FRESENIUS, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda butelka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.
Kazda butelka po 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy, lecytyna jaja kurzego, glicerol, kwas oleinowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera olej sojowy oraz so6d. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

50 ml
100 ml

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Stosowac wytacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunaé.



Przed uzyciem gumowa membrang nalezy oczysci¢ alkoholem w aerozolu lub wacikiem nasgczonym
alkoholem. Stosowa¢ tylko z zachowaniem zasad aseptyki!

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Okres waznosci po rozcienczeniu, patrz ulotka.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4663

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe z butelka 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPOFOL 1% FRESENIUS, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

Propofolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiera 10 mg propofolu.
Kazda butelka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.
Kazda butelka po 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy, lecytyna jaja kurzego, glicerol, kwas oleinowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera olej sojowy oraz so6d. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

1 x50 ml kod: 5909990466320
1 x 100 ml kod: 5909990466337

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

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Stosowac wytacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usuna¢.



Przed uzyciem gumowa membrang nalezy oczysci¢ alkoholem w aerozolu lub wacikiem nasgczonym
alkoholem. Stosowa¢ tylko z zachowaniem zasad aseptyki!

(na opakowaniu umieszczony jest piktogram znaku drogowego ostrzegawczego)

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Okres waznosci po rozcienczeniu, patrz ulotka.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4663

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. 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:



