INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

5 mg/ml
PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dacepton, 5 mg/ml, roztwor do infuzji

Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 5 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego.

Kazda fiolka 20 ml zawiera 100 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu pirosiarczyn, sodu chlorek, kwas solny 1M, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji *

1 fiolka o pojemnosci 20 ml KOD EAN: 5909991247898
5 fiolek o pojemnosci 20 ml KOD EAN: 5909991247904
10 fiolek o pojemnosci 20 ml KOD EAN: 5909991247911
30 fiolek o pojemnosci 20 ml KOD EAN: 5909991247928
100 mg/20 ml

S. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki dla pacjenta przed zastosowaniem leku. Podanie podskérne.
Nie stosowac leku, jesli roztwor zmienit barwe na zielona.

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




Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu. Tylko do stosowania jednorazowego. Niewykorzystany roztwér
wyrzucié.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywac¢ w lodoéwce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22789

| 13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 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 nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

*  Posta¢ farmaceutyczna zostanie podana wraz z nazwa produktu leczniczego w punkcie 1. Dzigki temu

nie bedzie niepotrzebnych powtorzen.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

5 mg/mi
Fiolki 20 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dacepton, 5 mg/ml, roztwor do infuzji
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Podanie podskdrne

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji *

100 mg/20 ml

S. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

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

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu. Tylko do stosowania jednorazowego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

| 12,

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22789

| 13,

NUMER SERII

Lot

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




