OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cisatracurium Noridem, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan /do infuzji

cisatrakurium

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 2 mg cisatrakurium w postaci cisatrakurium bezylanu.

Jedna amputka 10 ml zawiera 20 mg cisatrakurium.
Jedna amputka 5 ml zawiera 10 mg cisatrakurium.
Jedna amputka 2,5 ml zawiera 5 mg cisatrakurium

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera roztwor kwasu benzenosulfonowego 32% w/v, wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

5 amputek x 10 ml
1 amputka x 10 ml
5 amputek x 5 ml
1 amputka x 5 ml
5 amputek x 2,5 ml
1 amputka x 2,5 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania dozylnego.
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 niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac Scisle zgodnie ze wskazaniami lekarza.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Informacja na temat okresu waznosci rozcienczonego produktu znajduje si¢ w ulotce.

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

Do jednorazowego uzycia. Po uzyciu wyrzucié reszte zawarto$ci ampuitki.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Muitsi Building 3, Office

115, 1065 Nicosia, Cypr.

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22306

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty. Nie stosowaé w przypadku
zaobserwowania osadu lub zmetnienia roztworu.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Nie dotyczy. Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym. ]



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykiety ampulek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Cisatracurium Noridem, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan /do infuzji

cisatrakurium

2. SPOSOB PODAWANIA

Wytacznie do stosowania dozylnego.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

20 mg /10 ml
10 mg /5 ml
5mg/25mi

6. INNE




