INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

METALOWA PUSZKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Upbistesin forte, (40 mg + 0,012 mg)/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Articaini hydrochloridum + Epinephrini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:40 mg artykainy chlorowodorku i 0,012 mg epinefryny

chlorowodorku.
Kazdy wktad z 1,7 ml zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 0,0204 mg epinefryny

chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJIPOMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: siarczyn sodu (E221), sodu chlorek, kwas solny 14% (do ustalenia pH),
sodu wodorotlenek roztwor 9% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Zawiera siarczyn sodu (E221), wigcej informacji patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

50 wktadéw po 1,7 ml

[5.  SPOSOBIDROGAPODANIA

Nasaczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe.

Podanie do dziasta.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

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 wazno$ci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48
81043 Capua (CE) - Wiochy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3414

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[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 CZLOWIEKA

PC:05909990341412
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WKLAD

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Upbistesin forte, (40 mg + 0,012 mg)/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Articaini hydrochloridum + Epinephrini hydrochloridum

Podanie do dzigsta

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

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

1,7 ml

6. INNE




