INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE
Worek polipropylenowy w ochronnym worku zewnetrznym.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexmedetomidine Altan, 4 mikrogramy/ml, roztwoér do infuzji
Dexmedetomidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera deksmedetomidyny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 4 mikrogramom
deksmedetomidyny.

Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 400 mikrograméw deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez glukoze¢ jednowodna, wode do wstrzykiwan.
Pozostale informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
1 x 100 ml

4 x 100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Gotowy do uzycia. Do jednorazowego uzytku.

Nalezy stosowa¢ jedynie klarowny roztwor, wolny od czastek i przebarwien.
Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Limited
The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FKO02, Irlandia

<logo podmiotu>

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {number}
PC: {number}
SN: {number}
NN: {number}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Worek poliolefinowy niezawierajacy PVC w ochronnym worku zewnetrznym.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexmedetomidine Altan, 4 mikrogramy/ml, roztwor do infuzji
Dexmedetomidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera deksmedetomidyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 4 mikrogramom

deksmedetomidyny.
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 400 mikrogramoéw deksmedetomidyny (w postaci

chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez glukoze¢ jednowodna, wode do wstrzykiwan.
Pozostate informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.
1 x 100 ml kod
4 x 100 ml kod

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie dozylne

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

Gotowy do uzycia. Do jednorazowego uzytku.

Nalezy stosowac jedynie klarowny roztwor, wolny od czastek i przebarwien.
Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

Wszelkie niewykorzystane resztki leku Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi krajowymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Limited
The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FKO02, Irlandia

<logo podmiotu>

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {number}
PC: {number}
SN: {number}
NN: {number}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Etykieta na aluminiowy zewnetrzny worek ochronny na worek polipropylenowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexmedetomidine Altan, 4 mikrogramy/ml, roztwoér do infuzji
Dexmedetomidinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera deksmedetomidyny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 4 mikrogramom
deksmedetomidyny.

Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 400 mikrograméw deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez glukoze¢ jednowodna, wode do wstrzykiwan.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.

1 x 100 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Gotowy do uzycia. Do jednorazowego uzytku.

Nalezy stosowa¢ jedynie klarowny roztwor, wolny od czastek i przebarwien.
Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Limited
The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FKO02, Irlandia

<logo podmiotu>

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

nie dotyczy






