INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (DLA OPAKOWANIA: 40 POJEMNIKOW)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast, 0,5 mg/ml, roztwor do infuzji

Ranitidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 ml roztworu zawiera 50 mg ranitydyny, co odpowiada 56 mg ranitydyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: chlorek sodu, kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorofosforan
dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
40 pojemnikéw po 100 ml Kod:

50 mg/100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznoSci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ od $wiatta oraz przed dziataniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym
zapachu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3620

[13.  NUMER SERII

Lot:
Skroét Lot oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Uwaga!

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania. Zerwac foli¢ zabezpieczajacg i podlaczy¢ do
zestawu do infuzji z igta dwukanatowa.

Roztwor pozostaly po infuzji nie nadaje si¢ do powtoérnego uzycia.

Leku nie nalezy stosowaé w razie wystgpienia widocznych zmian w roztworze.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji 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:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (DLA OPAKOWANIA: 1 POJEMNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast, 0,5 mg/ml, roztwor do infuzji

Ranitidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 ml roztworu zawiera 50 mg ranitydyny, co odpowiada 56 mg ranitydyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: chlorek sodu, kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorofosforan
dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

100 ml Kod: 5909990362011
50 mg/100 ml
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznoSci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ od $wiatta oraz przed dziataniem par i gazéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym
zapachu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3620

[13.  NUMER SERII

Lot:
Skrét Lot oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Uwaga!

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania. Zerwac foli¢ zabezpieczajacg i podlaczy¢ do
zestawu do infuzji z iglta dwukanalowa.

Roztwor pozostaly po infuzji nie nadaje si¢ do powtoérnego uzycia.

Leku nie nalezy stosowa¢ w razie wystgpienia widocznych zmian w roztworze.

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:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK POLIETYLENOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ranigast 0,5 mg/ml, roztwor do infuz;ji
Ranitidinum

Podanie dozylne.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Nr serii i termin wazno$ci sg wyttoczone na pojemniku.

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

100 ml

50 mg/100 ml

6. INNE




