INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Copaxone, 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Glatirameri acetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputko-strzykawka (1 ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg octanu glatirameru, co
odpowiada 36 mg glatirameru..

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
mannitol, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

3 amputko-strzykawki zawierajace 1 ml roztworu do wstrzykiwan
((kod)) 5909991216375

12 ampulko-strzykawek zawierajacych 1 ml roztworu do wstrzykiwan
((kod)) 5909991216382

36 amputko-strzykawek zawierajacych 1 ml roztworu do wstrzykiwan

((kod))

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie podskorne
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

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):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazacd.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
krajowymi przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm

Niemcy

((logo Teva))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22364

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

copaxone 40 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Copaxone, 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Glatirameri acetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputko-strzykawka (1 ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg octanu glatirameru, co
odpowiada 36 mg glatirameru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
mannitol, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Opakowanie zbiorcze: 36 (3 opakowania po 12) ampulko-strzykawek zawierajacych 1 ml roztworu do
wstrzykiwan ((kod)) 5909991216399

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie podskorne
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

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):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
krajowymi przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm

Niemcy

((logo Teva))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22364

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

copaxone 40 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO WCHODZACE W SKLAD
OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Copaxone, 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Glatirameri acetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputko-strzykawka (1 ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg octanu glatirameru, co
odpowiada 36 mg glatirameru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
mannitol, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

12 amputko-strzykawek zawierajacych 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Element opakowania
zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany osobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie podskorne
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

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 waznos$ci (EXP):



9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
krajowymi przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm

Niemcy

((logo Teva))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22364

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

copaxone 40 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

NIEPRZEZROCZYSTA FOLIA ZABEZPIECZAJACA BLISTER NA AMPULKO-
STRZYKAWKE (nieprzezroczysta z nadrukiem)

PRZEZROCZYSTA FOLIA ZABEZPIECZAJACA BLISTER NA AMPULKO-
STRZYKAWKE: minimum informacji znajduje si¢ na etykiecie strzykawki)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Copaxone, 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Glatirameri acetas

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

|5. INNE

Podanie podskdrne
Przechowywac w lodowce (2°- 8°C)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Copaxone, 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Glatirameri acetas

SC.

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot:

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

40 mg/1 ml

6. INNE

TEVA
2°-8°C
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