INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abelcet 5 mg/ml koncentrat do sporzadzania zawiesiny do infuzji

Amphotericinum B

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Sktad 1 ml: 5,0 mg amfoterycyny B w kompleksach lipidowych

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

L-a-dimirystoilofosfatydylocholina (DMPC)

L-a-dimirystoilofosfatydyloglicerol (DMPG) (w postaci soli sodowej i amonowej)
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Zawiera s0d — nalezy zapozna¢ sie z dalszymi informacjami w dotgczonej ulotce

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 ml
100 mg amfoterycyny B w kompleksach lipidowych

Zawarto$¢ opakowania:
2 fiolki po 20 ml ((kod EAN: 5909991281502))

2 igly z filtrem

10 fiolek po 20 ml ((Kod EAN: 5909990973927))
10 igiet z filtrem

[5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Do podawania dozylnego.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ dotgczong ulotke.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.
Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9739

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz. - do stosowania w lecznictwie zamknietym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed podaniem rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do infuzji.

Nie rozciencza¢ roztworami chlorku sodu, nie miesza¢ z innymi lekami ani elektrolitami.

Fiolka do jednorazowego uzycia. Nalezy wyrzuci¢ niezuzytg zawarto$¢.

Przygotowany do infuzji roztwdr zawiesiny mozna przechowywaé do 24 godzin w lodowce w temp.
2-8°C. Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzgsngé.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a: produkt tylko do lecznictwa
zamknigtego.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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