INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Fiolka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Provive 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan /do infuzji
Propofolum

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy, oczyszczony; sodu oleinian; glicerol; lecytyna z
jaja kurzego; sodu wodorotlenek ; woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan/ do infuzji
1x20ml

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie
wielokrotnego uzycia. Przed uzyciem wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C. Przechowywaé w zewnetrznym
tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac.

Nalezy przeczyta¢ w ulotce o trwatosci leku po rozcienczeniu.

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

Nie dotyczy

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

15862

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz- lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
Nie dotyczy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A |

Nie dotyczy

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

Kod eksportera: MMXX

Kod projektu graficznego: XXXX







INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Provive 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji
Propofolum

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy, oczyszczony; sodu oleinian; glicerol; lecytyna z
jaja kurzego; sodu wodorotlenek; woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan/do infuzji
5x20 ml EAN: 8907730003023

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie
wielokrotnego uzycia. Przed uzyciem wstrzasnac.

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C. Przechowywaé w zewnetrznym
tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Nalezy przeczyta¢ w ulotce o trwatosci leku po rozcienczeniu.

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

Nie dotyczy

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

15862

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Nie dotyczy



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
Kod eksportera: MMXX

Kod projektu graficznego: XXXX







	Provive 1% oznakowanie op bezp. 20ml clean
	Provive 1% oznakowanie op. zewnętrznego clean

