INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE NA 1 FIOLKE JAKO CZESC OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
ZAWIERAJACEGO 10 FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Navirel 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Winorelbina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

<1 ml>Jedna fiolka z 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg
winorelbiny (w postaci winianu winorelbiny).
<5 ml>Jedna fiolka z 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg
winorelbiny (w postaci winianu winorelbiny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.>

10 mg
50 mg

1 fiolka. Sktadowa opakowania zbiorczego. Nie sprzedawaé oddzielnie.

[5.  SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Podanie dozylne. Podanie innymi drogami powoduje zgon.
Rozcienczy¢ przed uzyciem. Nalezy zapoznac¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytostatyczny.
Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

8. TERMIN WAZNOSCI

labopmultiple (PL) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion, 10 x 1 vial
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<not for print>



Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

Do uzytku jednorazowego — niezuzytg zawarto$¢ nalezy wyrzucic¢ zgodnie z przepisami.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp -Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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INFORMACJIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PRZEZROCZYSTEJ FOLII OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
ZAWIERAJACEGO 10 FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Navirel 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Winorelbina

2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

<1 ml>Jedna fiolka z 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg
winorelbiny (w postaci winianu winorelbiny).
<5 ml>Jedna fiolka z 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg
winorelbiny (w postaci winianu winorelbiny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.>

Opakowanie zbiorcze: 10 x 1 fiolka

[5.  SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Podanie dozylne. Podanie innymi drogami powoduje zgon.
Rozcienczy¢ przed uzyciem. Nalezy zapoznaé sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytostatyczny.
Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

laboppackmultiple (PL) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 05/2017



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEquYTE(;o
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Do uzytku jednorazowego — niezuzytg zawarto$¢ nalezy wyrzucic¢ zgodnie z przepisami.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12145

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp -Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
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NN:

BLUE BOX REQUIREMENTS

<Kod EAN>

laboppackmultiple (PL) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 05/2017



	labopmultiple-pl-navirel-10mgml-1vial-for-10pack-clear
	laboppackmultiple-pl-navirel-10mgml-10x1vial-clear

