
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 
Pudełko tekturowe  
 
 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Tramal, 50 mg/1 ml, roztwór do wstrzykiwań 
Tramadoli hydrochloridum 
 
 

2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Skład: 
Jeden ml roztworu zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku. 
  
 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Sodu octan trójwodny, woda do wstrzykiwań. 
 
 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwań. 
 
5 ampułek po 1 ml             Kod EAN: 5909990253814 
 
 

5. SPOSÓB I DROGI PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Stosować dożylnie (i.v.), domięśniowo (i.m.), podskórnie (s.c.). 
 
 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 

 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Uwaga: lek zaburza sprawność psychofizyczną. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego} 
 
 

8. TERMIN WA ŻNOŚCI 
 
Termin ważności: 
 
 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
 



10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
61118 Bad Vilbel 
Niemcy 
{Logo firmy} 
 
 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pozwolenie Nr: 2538 
 
 

13. NUMER SERII 
 
Nr serii:  
 
 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 
 
Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
17.    NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZ ŁOWIEKA  
 
PC: 
SN:  
NN:  

 
 
 



 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 

 
Pudełko tekturowe  
 
 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Tramal, 50 mg/1 ml, roztwór do wstrzykiwań 
Tramadoli hydrochloridum 
 
 

2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
Skład: 
Dwa ml roztworu zawierają 100 mg tramadolu chlorowodorku. 
  
 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Sodu octan trójwodny, woda do wstrzykiwań. 
 
 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwań. 

 
100 mg/2 ml 
5 ampułek po 2 ml             Kod EAN: 5909990253821 
 
 

5. SPOSÓB I DROGI PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Stosować dożylnie (i.v.), domięśniowo (i.m.), podskórnie (s.c.). 
 
 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 

 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Uwaga: lek zaburza sprawność psychofizyczną. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego} 
 
 

8. TERMIN WA ŻNOŚCI 
 
Termin ważności: 
 
 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 



 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
61118 Bad Vilbel 
Niemcy 
{Logo firmy} 
 
 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pozwolenie Nr: 2538 
 
 

13. NUMER SERII 
 
Nr serii:  
 
 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 
 
Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
 
 
17.    NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 
 
19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZ ŁOWIEKA  
 
PC:  
SN: 
NN:  
 
 
 
 
 
 


