INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butle medyczne, z zaworami zwyklymi zamykajacymi oraz zaworami zintegrowanymi, O
pojemnos$ci: 2L,3L,5L,10L,40L,50L.

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny TZF, 99,5%, gaz medyczny sprezony
Oxygenium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawartos$¢ substancji czynnej
99,5%.

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

|4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Gaz medyczny sprezony

Pojemnos$¢ butli: 2 L kod: 5904016041123
Pojemnos¢ butli: 3 L kod: 5904016041215
Pojemnos$¢ butli: 5 L kod: 5904016041130
Pojemnos$¢ butli: 10 L kod: 5904016041147
Pojemnos$¢ butli: 40 L kod: 5904016041154
Pojemnos$¢ butli: 50 L kod: 5904016041161

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie wziewne
Dawkowanie zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od Zrédet ciepta i od gazow
palnych oraz innych substancji palnych i utleniajgcych.

Butle chroni¢ przed nagrzaniem. Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ zawory i przylacza przed
olejem i thuszczem.
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{Piktogram oznakowania substancji tatwopalnych} NIEBEZPIECZENSTWO
{Piktogram oznakowania gazu pod ci$nieniem} NIEBEZPIECZENSTWO

Osoby obstugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢ §wiadomos$¢ zagrozen
wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci: {na glowicy butli}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 50°C.

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

‘11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Pozwolenie nr 26334

113. NUMER SERII |

Nr serii: {na gtowicy butli}

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

Lz - Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy.
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