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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH   

 

TEKTUROWE PUDEŁKO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Retrovir, 50 mg/ 5 ml, roztwór doustny 

Zidovudinum 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

5 ml roztworu doustnego zawiera jako substancję czynną 50 mg zydowudyny. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

Lek zawiera maltitol ciekły, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520) i sodu benzoesan (E 211). 

W celu uzyskania dodatkowych informacji należy zapoznać się z treścią ulotki. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA  

 

200 ml   Kod: 5909990769810 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA  

 

Podanie doustne. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.   

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI  

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE  

 

Stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI  

 

EXP 

Nie stosować po upływie terminu ważności zamieszczonego na opakowaniu. 

 

 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C.  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE  

 

 

11. NAZWA I 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. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI  

 

Rp - Lek wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA  

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

retrovir 50 mg/5 ml roztwór doustny 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC:  

SN:  

NN:  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 

 

BUTELKA 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Retrovir, 50 mg/ 5 ml, roztwór doustny 

Zidovudinum 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

5 ml roztworu doustnego zawiera jako substancję czynną 50 mg zydowudyny. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

Lek zawiera maltitol ciekły, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520) i sodu benzoesan (E 211). 

W celu uzyskania dodatkowych informacji należy zapoznać się z treścią ulotki. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA  

 

200 ml    

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA  

 

Podanie doustne. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.   

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI  

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE  

 

Stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. 

Nie stosować po upływie terminu ważności zamieszczonego na opakowaniu. 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI  

 

EXP 

 

 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C.  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE  

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

ViiV Healthcare  

 

<logo podmiotu odpowiedzialnego> 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr 7698 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI  

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA  

 

Sposób użycia 

 

1. Usunąć plastikową nakrętkę. 

2. Nałożyć plastikowy łącznik na szyjkę butelki. 

3. Zdecydowanym ruchem wcisnąć strzykawkę dozującą do łącznika. 

4. Odwrócić butelkę do góry dnem. 

5. Pociągnąć tłok strzykawki tak, aby napełnić ją odpowiednią objętością płynu. 

6. Odwrócić butelkę i wyjąć strzykawkę dozującą z łącznika. 

7. Dokładnie zamknąć butelkę dołączoną plastikową nakrętką. 

8. Podać dawkę leku. 

9. Wypłukać strzykawkę wodą. 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

 


