OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko kartonowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazol Mylan, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Omeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 42,5 mg soli sodowej omeprazolu, réwnowaznos¢ 40 mg
omeprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera disodu edetynian oraz sodu wodorotlenek.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

5 fiolek po 6 ml kod EAN:
10 fiolek po 6 ml kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania dozylnego.
Zgodnie z przepisem lekarza.
Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg przed uzyciem

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP).



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otworzeniem leku:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Po sporzadzeniu roztworu:

Wykazano, ze roztwor sporzadzony przy uzyciu 0,9% roztworu sodu chlorku jest trwaty chemicznie

i fizycznie w temp. 25°C przez 12 godzin, a sporzadzony przy uzyciu 5% roztworu glukozy do
wstrzyknig¢ przez 6 godzin.

Jednak z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek musi by¢ zuzyty natychmiast po sporzadzeniu
roztworu.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 16686

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Szklana fiolka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Omeprazol Mylan, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Omeprazolum

Do stosowania dozylnego.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Zgodnie z przepisem lekarza.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4 NUMER SERII

Lot:

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

Kazda 6 ml fiolka zawiera 42,5 mg soli sodowej omeprazolu, rownowazno$¢ 40 mg omeprazolu.

| 6. INNE

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



