INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retrovir, 50 mg/ 5 ml, roztwér doustny
Zidovudinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml roztworu doustnego zawiera jako substancje czynna 50 mg zydowudyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera maltitol ciekty, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520) i sodu benzoesan (E 211).
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

200 ml Kod: 5909990769810

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieSzCzonego na opakowaniu.

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort

Holandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7698

13. NUMER SERII
Lot
14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

retrovir 50 mg/5 ml roztwor doustny

| 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 BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retrovir, 50 mg/ 5 ml, roztwér doustny
Zidovudinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml roztworu doustnego zawiera jako substancje czynnag 50 mg zydowudyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera maltitol ciekty, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520) i sodu benzoesan (E 211).
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

200 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ViiV Healthcare

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7698

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Sposdb uzycia

Usung¢ plastikowq nakretke.

Nalozy¢ plastikowy tacznik na szyjke butelki.

Zdecydowanym ruchem wcisna¢ strzykawke dozujaca do tacznika.

Odwroci¢ butelke do gory dnem.

Pociaggnac¢ ttok strzykawki tak, aby napetnic ja odpowiednig objetoscia ptynu.
Odwroci¢ butelke i wyja¢ strzykawke dozujaca z tacznika.

Doktadnie zamkna¢ butelke dotaczong plastikowa nakretka.

Poda¢ dawke leku.

Wyptuka¢ strzykawke woda.
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INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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