INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie kartonowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OncoTICE

BCG ad immunocurationem

BCG do immunoterapii

2-8 x 10® CFU/ fiolke

proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego

Substancja czynna: zywe, atenuowane pratki BCG podszczep TICE

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera:
zywe atenuowane pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep TICE 2-8 x 10® CFU”

"jednostki tworzace kolonie (Colony Forming Units)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna, asparagina jednowodna, kwas cytrynowy jednowodny, dipotasu fosforan,
magnezu siarczan siedmiowodny, amonowo-zelazowy cytrynian, glicerol, cynku mréwczan, amonowy
wodorotlenek

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pgcherza moczowego
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1 fiolka Kod EAN: 519101919
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| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie do pgcherza moczowego

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




[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

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

Zawiesing niezuzyta w ciggu 2 godzin odda¢ do zabicia w autoklawie.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chtodna 51
00-867 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6711

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC: {numer}






MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

OncoTICE
2-8 x 10® CFU zywych, atenuowanych pratkéow BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep TICE

proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pgcherza moczowego

(2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie do pecherza moczowego

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

MSD Polska Sp. z o.0.
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