1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENTONOX, 50% + 50%, gaz medyczny sprgzony.

Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Podtlenek azotu (N20, medyczny ,,gaz rozweselajacy”) 50% v/v oraz tlen (O, tlen medyczny) 50 %
v/v pod ci$nieniem 170 bar (15°C)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny sprezony

Aluminiowa butla gazowa, ci$nienie napelniania 170 bar:

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
1 przeplywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia,
cisnienie napetniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
1 przeptywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem cisnienia,
ci$nienie napetniania 170 bar.

10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia i przeptywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ci$nienie napelniania 170 bar.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jedynie do zastosowan medycznych. Podtacza¢ jedynie do urzadzen przeznaczonych do mieszaniny
gazow, 50% podtlenku azotu /50% tlenu.

Do wprowadzenia w danym kraju



Ostrzegawcze symbole i tekst:
Symbol (2) Symbol (5.1)
UN 3156 GAZ SPREZONY, UTLENIAJACY, LN.O. (tlen, podtlenek azotu)

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania produktu leczniczego

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej -5°C.

W przypadku podejrzenia, z2 ENTONOX byt przechowywany w zbyt niskiej temperaturze, butle
nalezy przechowywac¢ w pozycji poziomej w temperaturze powyzej +10°C przez co najmniej 48
godzin przed uzyciem.

Warunki przechowywania butli z gazem i sprezonych gazow
Kontakt z materiatami tatwopalnymi moze wywota¢ pozar.

Opary moga powodowac senno$¢ i zawroty glowy.

Przechowywac z dala od materiatow tatwopalnych.

Stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie pali¢. Nie wystawia¢ na dzialanie wysokich temperatur.

Jesli istnieje ryzyko pozaru — przenie$¢ w bezpieczne migjsce.
Utrzymywac¢ butle w czystosci, sucha, nie uzywac olejow i smarow.
Butle przechowywaé¢ w zamknigtym miejscu przeznaczonym dla gazow medycznych.
Upewnic¢ sig¢, ze butla nie bedzie przewrdcona lub upuszczona.
Przechowywac i transportowa¢ z zamknietymi zaworami.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Linde Sverige AB
Réttarvéigen 3
16968 Solna
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16433

| 13. NUMER SERII

Nr serii: XX XX XX



14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



