INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA AMPULEK W BLISTRACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

bupiwakainy chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 5 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 25 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda ampultka 10 mL zawiera ilos¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 50
mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 20 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 100
mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

25mg/5mL
50 mg/ 10 mL
100 mg /20 mL

5 amputek x 5 mL Kod: 05208063004064
10 amputek x 5 mL Kod: 05208063004071
50 amputek x 5 mL Kod: 05208063004088

5 amputek x 10 mL Kod: 05208063004095
10 amputek x 10 mL Kod: 05208063004101
50 amputek x 10 mL Kod: 05208063004118

5 amputek x 20 mL Kod: 05208063004125
10 amputek x 20 mL Kod: 05208063004132
50 amputek x 20 mL Kod: 05208063004149

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Nasaczanie iniekcyjne (znieczulenie nasickowe), podanie okotonerwowe i podanie
nadtwardowkowe.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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

Termin waznosci (EXP):
Po otwarciu, dalsze informacje, patrz ulotka dotgczona do opakowania.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3,
Office 115, 1065 Nikozja, Cypr

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 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 nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
bupiwakainy chlorowodorek

Znieczulenie nasigkowe, okotonerwowe, nadtwardowkowe.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

25mg/5mL
50 mg/ 10 mL
100 mg /20 mL

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
bupiwakainy chlorowodorek

Nasgczanie iniekcyjne (znieczulenie nasickowe), okotonerwowe, nadtwardowkowe.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noridem Enterprises Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

25mg/5mL
50 mg /10 mL
100 mg /20 mL



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA AMPULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

bupiwakainy chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 5 mL zawiera ilo$¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 25 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 10 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 50
mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda ampuitka 20 mL zawiera ilos¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 100
mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

25mg/5mL
50 mg /10 mL
100 mg /20 mL

5 amputek x 5 mL Kod: 05208063004156
10 amputek x 5 mL Kod: 05208063004163
50 amputek x 5 mL Kod: 05208063004170

5 amputek x 10 mL Kod: 05208063004187
10 amputek x 10 mL Kod: 05208063004194
50 amputek x 10 mL Kod: 05208063004200

5 amputek x 20 mL Kod: 05208063004217
10 amputek x 20 mL Kod: 05208063004224
50 amputek x 20 mL Kod: 05208063004231

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nasaczanie iniekcyjne (znieczulenie nasickowe), podanie okotonerwowe i podanie
nadtwardowkowe.

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 miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Po otwarciu, dalsze informacje, patrz ulotka dotgczona do opakowania.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazaé.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Noridem Enterprises Limited,

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3,
Office 115, 1065 Nikozja, Cypr

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 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 nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
bupiwakainy chlorowodorek

Znieczulenie nasigkowe, okotonerwowe, nadtwardowkowe.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

25mg/5mL
50 mg/ 10 mL
100 mg /20 mL

6. INNE




	pl-labelling-5mgml-with blister-clean
	pl-labelling-5mgml-without blister-clean

