INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Albumina ludzka, sacharoza

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka numer GTIN 5909990830794
2 fiolki numer GTIN 5909990830800
3 fiolki numer GTIN 5909990830831
6 fiolek numer GTIN 5909990830848

Dodatkowe informacje na probce nie do sprzedazy: Probka bezptatna — nie do sprzedazy.
Dodatkowe informacje na opakowaniu szpitalnym: Opakowanie szpitalne.
Dodatkowe informacje na opakowaniu zbiorczym: Opakowanie zbiorcze.

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10.

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

Usuwanie: nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17777

[13. NUMER SERII
Nr serii:
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

Pudelko tekturowe (1 fiolka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od bialek kompleksujacych.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Albumina ludzka, sacharoza

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka

Dodatkowe informacje na opakowaniu jednostkowym bedgcym czescig sktadowg opakowania
zbiorczego:
Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

(5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Usuwanie: nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17777

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od bialek kompleksujacych

m.

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
50 jednostek
6. INNE

Etykiety typu ,,peel-off” stanowiq czes¢ etykiety fiolki. Te odklejane etykiety zawierajq nastepujgce
informacje:

BOCOUTURE, 50 jednostek

Lot:

EXP:



