OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml,, roztwér do wstrzykiwan

artykainy chlorowodorek/adrenalina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 10 mikrogramow adrenaliny (w
postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,8 ml zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku i 18 mikrogramow adrenaliny (w postaci
adrenaliny winianu) .

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu pirosiarczan (E223), monohydrat kwasu cytrynowego, kwas solny, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera sdd i pirosiarczyn, wiecej informacji patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan,

50 wktadow po 1,8 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okolonerwowe.

Podanie na zeby.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

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

Let przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Wkiady przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed §wiattem.

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Inibsa, S.A.
Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona) - Hiszpania

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

16318

| 13.  NUMER SERI|

Numer serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

<Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem>

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: 08410840036510
SN:

Seria nr:

Termin waznosci:



19. INNY

Wktady do strzykawek samoaspirujacych z plaskim tlokiem
Wktady do strzykawek z odcigganym ttokiem do aspiracji manualne;j



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIACH

Etykieta (wklad)

1. NAZWA PRODUKTU MEDYCZNEGO | DROGA(I) PODANIA

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml,, roztwér do wstrzykiwan
artykainy chlorowodorek/adrenalina

Podanie na zeby.

2. SPOSOB PODANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4, NUMER SERII

Lot

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

1,8 ml

6. INNE




