INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (20 ampulek po 5 ml, 50 ampulek po 5 ml, 20 ampulek po 10 ml,
20 ampulek po 20 ml, 50 ampulek po 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agqua pro iniectione Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Woda do wstrzykiwan lgnalml

[3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

rozpuszczalnik do sporzadzania lekoéw parenteralnych

20 amputek po 5 ml  kod EAN: 5909990735037
50 amputek po 5 ml  kod EAN: 5909990735044
20 amputek po 10 ml  kod EAN: 5909990735051
50 amputek po 10 ml  kod EAN: 5909990735068
20 amputek po 20 ml  kod EAN: 5909990735075

((na opakowaniu umieszczony jest rysunek ampuitki))

| 5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Podanie dozylne, domig$niowe lub podskorne.

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescig ulotki.
Roztwdr hipotoniczny, nie stosowa¢ samego.

Nie stosowac jesli roztwor nie jest przezroczysty i zawiera widoczne czastki.
Lek do jednorazowego uzycia. Niezuzyty lek nalezy wyrzucic.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ amputke w opakowaniu zewngtrznym.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o. o.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16015

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKI 5 ml, 10 ml, 20 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Aqua pro iniectione Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

Podanie dozylne, domigsniowe lub podskdrne.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

((Termin waznosci na ampuice)) EXP:

| 4. NUMER SERII

((Numer serii na amputce)) Lot:

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

5ml
10 ml
20 ml

6. INNE

Roztwor hipotoniczny, nie stosowaé¢ samego.
Fresenius Kabi
Dodatkowo dla amputek 10 ml i 20ml: Przechowywa¢ amputke w opakowaniu zewnetrznym.

Dodatkowo dla amputek 20 ml: Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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