INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Pudelko tekturowe}

I 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vesoxx
1 mg/ml, roztwor do pecherza moczowego

Oksybutyniny chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Jedna amputkostrzykawka z kopolimeru cykloolefinowego z podziatka, z gwintem typu luer lock do
potaczenia za pomoca tacznika typu luer lock, z 10 ml jalowego roztworu zawiera 10 mg
chlorowodorku oksybutyniny.

Jedna ampulkostrzykawka z polipropylenu z podziatka z 10 ml jalowego roztworu, do bezposredniego
polaczenia ze standardowymi systemami cewnikowymi, zawiera 10 mg chlorowodorku oksybutyniny

1 ml: chlorowodorek oksybutyniny 1 mg.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny rozciefnczony (10%), sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do pecherza moczowego

100 amputko-strzykawek Kod: 5909991398705
12 amputko-strzykawek Kod: 5909991498962
100 x 10 ml

12 x 10 ml

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie do pgcherza moczowego

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Wytacznie do jednokrotnego uzycia.
Niewykorzystany roztwor niezwlocznie usuwac.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmuihlengasse 1-11
50670 Kéln

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25224

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Wydawany z przepisu lekarza —Rp

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VESOXX

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

< Obejmuje kod 2D bedqgcy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora>.



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:{numer}
SN:{numer}
NN:{numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{Etykieta strzykawki}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Vesoxx
1 mg/ml, roztwor do pecherza moczowego

Oksybutyniny chlorowodorek

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie do pecherza moczowego

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

4. NUMER SERII

Nr serii

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

10 ml

6. INNE




