INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO zawierajace 2 mg/ml (10 mg/5 ml) w ampulce po S ml -(5 x5 ml
ampulka- 10 x S ml ampulka)

2 mg/ml (10 mg/5 ml) w ampulce po 5 ml (ampulka w blistrze)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (10 mg/5 ml), roztwor do infuzji
Baclofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg baklofenu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
5Sml=10mg=10 000 mikrograméw baklofenu

5 x 5 ml amputka
10 x 5 ml amputka

Jalowy blister

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dooponowe wylacznie z uzyciem pompy.
Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
zg

Nalezy obroci¢ krawedzie w przeciwnym kierunku, az do otwarcia.

8. TERMIN WAZNOSCI




EXP:
EXP — Termin waznosci
Lek nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Nie dotyczy

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Logo

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25 681

[13.  NUMER SERII

Lot:
Lot — Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki po 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (10 mg/5 ml), roztwér do infuzji

Podanie dooponowe wylacznie z uzyciem pompy.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWAROSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICBY
JEDNOSTEK

5 ml =10 mg = 10000 mikrogramow baklofenu

| 6. INNE

Pozostaty produkt nalezy zniszczy¢.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

etykieta odrywana blistrze ampulki po 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (10 mg/5 ml), roztwor do infuzji

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sintetica GmbH

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

Podanie dooponowe wylgcznie z uzyciem pompy
Wytacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zuzyc niezwtocznie po pierwszym otwarciu
Pozostaty produkt nalezy zniszczy¢

5 ml =10 mg = 10000 mikrogramow baklofenu



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO zawierajace 2 mg/ml (40 mg/20 ml) w ampulce po 20 ml -
2 mg/ml (40 mg/20 ml) w ampulce po 20 ml (Ampulka w blistrze)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (40 mg/20 ml), roztwor do infuzji
Baclofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg baklofenu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
20 ml = 40 mg = 40 000 mikrograméw baklofenu
1 x 20 ml amputka

Jalowy blister

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dooponowe wylacznie z uzyciem pompy.
Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP — Termin waznoSci

Lek nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Nie dotyczy

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Logo

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25 681

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot: Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Otworz tutaj

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki po 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (40 mg/20 ml), roztwor do infuzji

Podanie dooponowe wylacznie z uzyciem pompy.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

4. NUMER SERII

Lot:

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

20 ml = 40 mg = 40000 mikrograméw baklofenu

| 6. INNE

Pozostaly produkt nalezy zniszczy¢

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

etykieta odrywana blistrze ampulki po 20 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (40 mg/20 ml), roztwor do infuzji



| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sintetica GmbH

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

Podanie dooponowe wytacznie z uzyciem pompy
Wytacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zuzyc niezwtocznie po pierwszym otwarciu
Pozostaty produkt nalezy zniszczy¢

20 ml = 40 mg = 40000 mikrograméw baklofenu

Jatowy blister

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO zawierajace 2 mg/ml (10 mg/5 ml) w ampulce poSml (1 x5 ml
ampulka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (10 mg/5 ml), roztwor do infuzji
Baclofenum



2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg baklofenu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
Sml=10mg=10 000 mikrograméw baklofenu

1 x 5 ml amputka

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dooponowe wylacznie z uzyciem pompy.
Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP — Termin waznosci
Lek nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazacd.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

Nie dotyczy

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Logo

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Lot:
Lot — Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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