INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma 9 mg/ml rozpuszczalnik do sporzadzania lekow
parenteralnych

Natrii chloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 9 mg sodu chlorku (Natrii chloridum) oraz wodg do wstrzykiwan.

1 amputka zawiera 45 mg chlorku sodu oraz wod¢ do wstrzykiwan.
1 amputka zawiera 90 mg chlorku sodu oraz wodg¢ do wstrzykiwan.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan

100 amputek po 5 ml Kod: 5909990248452
100 amputek po 10 ml Kod: 5909990248469

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie parenteralne, w tym: podanie dozylne, domig¢$niowe, podskorne, zewngtrzoponowe,
podpajeczynowkowe lub dostawowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP MM.YYYY)/TERMIN WAZ. (MM.RRRR):



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, chronié¢ przed dzialaniem par i gazéw aktywnych
chemicznie lub o intensywnym zapachu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2484

[13.

NUMER SERII

LOT/NR SERII:

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Inj. Natr. Chlor. Isoton. Polpharma 9 mg/ml

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

nr serii:

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

45 mg/5 ml
90 mg/10 ml

| 6. INNE

(logo) POLPHARMA

(nr serii wytloczony na pojemniku)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Natrii Chlorati Isotonica Polpharma 9 mg/ml rozpuszczalnik do sporzadzania lekow
parenteralnych

Natrii chloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 9 mg sodu chlorku (Natrii chloridum) oraz wodg do wstrzykiwan.

1 amputka zawiera 45 mg chlorku sodu oraz wod¢ do wstrzykiwan.
1 amputka zawiera 90 mg chlorku sodu oraz wodg do wstrzykiwan.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

50 amputek po 5 ml Kod: 5909990248414
10 amputek po 10 ml Kod: 5909990248421
50 amputek po 10 ml Kod: 5909990248438

(5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie parenteralne, w tym: podanie dozylne, domigsniowe, podskorne, zewnatrzoponowe,
podpajeczynowkowe lub dostawowe.

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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2484

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA SZKLANA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Inj. Natr. Chlor. Isoton. Polpharma 9 mg/ml

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

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

45 mg/5 ml
90 mg/10 ml

| 6. INNE

(logo) POLPHARMA
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