INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butle stalowe i aluminiowe bez szwu

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Sprezony gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji

Pojemno$é wodna (1) | Tlo$é gazu (m®)

od 0,5 do 50 od 0,08 do
10,718

[kod kreskowy EAN] 5909990916719

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdéb i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania

Przed uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin.
Butle z tlenem nalezy magazynowac¢ pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym
miejscu, z dala od zrédet ciepta i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych

1 utleniajacych.

Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem. Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0. o.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z 0. o.
ul. Sienkiewicza 29
56-120 Brzeg Dolny

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MGOX/001/R06

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13. NUMER SERII

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Ogolna kategoria dostepnos$ci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknigtym (Lz).

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butle stalowe i aluminiowe bez szwu

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Sprezony gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji

Pojemno$¢ wodna (1) | Tloéé gazu (m®)

od 0,5 do 50 od 0,08 do
10,718

[kod kreskowy EAN] 5909990916719

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania

Przed uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin.
Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ pionowo, w chtodnym, suchym 1 dobrze wentylowanym
miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazoéw palnych oraz innych substancji palnych

i utleniajacych.

Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem. Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0. o.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z o. o.
ul. Kielecka 30

42-470 Siewierz

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MGOX/003/R06

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13.  NUMER SERII
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[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Ogolna kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamkni¢tym (Lz).

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butle stalowe i aluminiowe bez szwu

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Sprezony gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji

Pojemno$¢ wodna (1) | Tloéé gazu (m®)

od 0,5 do 50 od 0,08 do
10,718

[kod kreskowy EAN ] 5909990916719

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania

Przed uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin.
Butle z tlenem nalezy magazynowac pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym
miejscu, z dala od zrédet ciepta i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych

1 utleniajacych.

Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem. Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywac¢ otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z 0. o.
ul. Bukowiecka 71
03-893 Warszawa

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MGOX/WAR/R05

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13.  NUMER SERII
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[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Ogolna kategoria dostepnoSci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym (Lz).

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Zbiorniki kriogeniczne

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji
0Od 0,1 tony do 60 ton.

[kod kreskowy EAN] 5909990916726

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposob i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Warunki przechowywania

Magazynowa¢ pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zrodet
ciepta i od gazow palnych oraz innych substancji palnych i utleniajacych.

Chroni¢ przed nagrzaniem . Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywacé otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0. o.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z o. o.
ul. Sienkiewicza 29
56-120 Brzeg Dolny

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MLOX/001/R06

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13.  NUMER SERII

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Ogolna kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknigtym (Lz).

Strona2z 3



| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Zbiorniki kriogeniczne

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji
0Od 0,1 tony do 60 ton.

[kod kreskowy EAN] 5909990916726

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposdéb i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Warunki przechowywania

Magazynowac pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zrédet
ciepta i od gazdow palnych oraz innych substancji palnych i utleniajacych.

Chroni¢ przed nagrzaniem. Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0. o.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z o. o.
ul. Kielecka 30

42-470 Siewierz

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MLOX/003/R06

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13.  NUMER SERII

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Strona2z3



Ogolna kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym (Lz).

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Zbiorniki kriogeniczne

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS
99,5% gaz do inhalacji
(Oxygenium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos¢ substancji czynnej
Gaz do inhalacji zawiera nie mniej niz 99,5% tlenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Posta¢ farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Gaz do inhalacji
0Od 0,1 tony do 60 ton.

[kod kreskowy EAN] 5909990916726

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposob i droga podania

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke 1 dlugo$¢ stosowania
okresla personel medyczny.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stronalz3



8.  TERMIN WAZNOSCI

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Warunki przechowywania

Magazynowac pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zrédet
ciepta i od gazoéw palnych oraz innych substancji palnych i utleniajgcych.

Chroni¢ przed nagrzaniem. Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C.,

Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Air Products Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

Wytworca

Air Products Sp. z o. o.
ul. Bukowiecka 71
03-893 Warszawa

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
[wewnetrzny kod identyfikacyjny] MLOX/WAR/RO5

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9167

| 13. NUMER SERII

[Znajduje si¢ na osobnej etykiecie] Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Strona2z3



Ogolna kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym (Lz).

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.]

Strona3z3
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