INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEPTANEST Z ADRENALINA 1:200 000 (40 mg + 0,005 mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan

artykainy chlorowodorek/adrenalina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 5 mikrograméw adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,7 ml zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 8,5 mikrograméw adrenaliny (w
postaci adrenaliny winianu).

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera sdd i pirosiarczyn, wigcej informacji patrz ulotka dotagczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan.

50 x wktady po 1,7 ml

50 x wktady po 1,7 ml, z autoaspiracja
4 wktady (50 x 1,7 ml)

8 wktadéw (50 x 1,7 ml)

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nasaczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe.

Podanie na zeby.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Nie zamrazac.
Wkiady przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZI{ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac.

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés

Francja

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 06794

[13. NUMER SERII

Lot

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
[ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC: 03760140707395

SN:
NN:




