INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaine Claris, 5,0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Bupivacaini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr zawiera 5,0 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 10 ml roztworu zawiera 50 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 20 ml roztworu zawiera 100 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

sodu chlorek

0,4% sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
0,85% kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do znieczulenia zewnatrzoponowego, dostawowego, podskornego lub
okotonerwowego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Nalezy uzywac tylko przezroczysty roztwor, nie zawierajacy czastek statych.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy zawarto$¢ nalezy niezwtocznie uzy¢.

Nalezy przeczyta¢ ulotk¢ dla pacjenta, aby zapozna¢ si¢ informacjami dotyczacymi okresu
przechowywania produktu rozcienczonego.

‘9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie trzymaé w lodowce ani nie zamrazac.

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

Preparat przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Pozostaty, nie zuzyty roztwor nalezy usungc.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

‘ 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 17193

113.  NUMER SERI|I

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

115. INSTRUKCJA UZYCIA




‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaine Claris, 5,0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Bupivacaini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy mililitr zawiera 5,0 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 10 ml roztworu zawiera 50 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 20 ml roztworu zawiera 100 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

sodu chlorek

0,4% sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
0,85% kwas solny (do dostosowania pH)

woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
5 x 10 ml roztwor do wstrzykiwan
1 x 20 ml roztwor do wstrzykiwan

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do znieczulenia zewnatrzoponowego, dostawowego, podskdornego lub
okolonerwowego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Nalezy uzywac tylko przezroczysty roztwor, nie zawierajacy czastek statych.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy zawarto$¢ nalezy niezwlocznie uzyc¢.

Nalezy przeczyta¢ ulotke dla pacjenta, aby zapozna¢ si¢ informacjami dotyczacymi okresu
przechowywania produktu rozcienczonego.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie trzyma¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

Preparat przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Pozostaty, nie zuzyty roztwor nalezy usunac.

‘11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

‘ 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 17193

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

|14,  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

Kod eksportera: MMXX

Kod projektu graficznego: XXXX



	Bupivacaine Claris  op. bezp. clean 19.12.18
	Bupivacaine Claris op. zewn.clean 19.12.18

