INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ropimol 2 mg/ml roztwor do infuzji

Ropivacaini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 ml zawiera 2 mg ropiwakainy chlorowodorku.
1 worek zawiera 200 mg ropiwakainy chlorowodorku w 100 ml roztworu.
1 worek zawiera 400 mg ropiwakainy chlorowodorku w 200 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, kwas solny 1N, sodu wodorotlenek 1N, woda do wstrzykiwan.
Szczegdtowe informacje w ulotce dotgczonej do opakowania.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
5 workdéw po 100 ml roztworu Kod EAN: 5909990723348
5 workow po 200 ml roztworu Kod EAN: 5909990723355

[5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Wylacznie do podania nadtwardowkowego i okotonerwowego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie poddawaé ponownej sterylizacji w autoklawie.

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania:

Ze wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za okres 1 warunki przechowywania produktu po
pierwszym otwarciu, poprzedzajace jego uzycie. Przy czym okres przechowywania produktu nie powinien
by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé.

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

nie dotyczy

| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Frazione Granatieri 50018
Scandicci (FI), Wiochy
{Logo Molteni}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15799

113. NUMER SERII

Nr serii:

[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 CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



