INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudeltko tekturowe

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tramal, 50 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwa
Tramadoli hydrochloridum

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad:
Jeden ml roztworu zawiera 50 mg tramadolu chlorawial

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa.

5 amputek po 1 ml Kod EAN: 590999025881

|5.  SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowa dazylnie (i.v.), domésniowo (i.m.), podskornie (s.c.).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZE ZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: lek zaburza spraw§topsychofizyczy. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | 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. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D §dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLACZ tOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tramal, 50 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwa
Tramadoli hydrochloridum

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Skiad:
Dwa ml roztworu zawiergj100 mg tramadolu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa.

100 mg/2 mi
5 amputek po 2 ml Kod EAN: 590999025B82

|5.  SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowa dazylnie (i.v.), domésniowo (i.m.), podskornie (s.c.).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZE ZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: lek zaburza spraw§topsychofizyczy. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

|11. NAZWA | 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. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D §dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLACZ tOWIEKA

PC:
SN:
NN:



