INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ultiva, 2 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Remifentanilum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka zawiera 2 mg remifentanylu w postaci chlorowodorku remifentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicyna, kwas solny rozcieficzony, wodorotlenek sodu. Szczegotowe
informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

5 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego ha opakowaniu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.
Roztwor po rozpuszczeniu proszku przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Przygotowany roztwor i dalsze rozcienczenia sg trwate przez 24 godziny w temperaturze pokojowe;j
(do 25°C).

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Pozostalosci niewykorzystanego roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4581

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

Nr serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[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: 05909990458110
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE/SLIP LABEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ultiva, 2 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Remifentanilum
iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

6. INNE

((logo podmiotu odpowiedzialnego))



