INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Jedna amputkostrzykawka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy oczyszczony, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego,
glicerol (E422), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Szczegétowe informacje
w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
500 mg/ 50 ml
1 amputkostrzykawka 50 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Do stosowania w pompie infuzyjnej Diprifusor z systemem TCI.

Nalezy przestrzega¢ warunkow aseptycznych podczas przygotowania do podania. Uzy¢ natychmiast
po otwarciu.

Strzykawki nie nalezy stosowac do nabierania ptynow.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

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

Niezuzyta pozostato$¢ produktu nalezy usunac.

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

112 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/1700

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja obstugi

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki

(ZEWNETRZNA POWIERZCHNIA AMPULKOSTRZYKAWKI I TLOKA NIE JEST JALOWA)

1. Wyja¢ amputkostrzykawke z opakowania i sprawdzi¢ czy nie jest uszkodzona. WSTRZASNAC.

Zdjac niebieska, plastikowa ostonkg. Oczysci¢ gumowy korek alkoholem w rozpylaczu

lub wacikiem nasgczonym alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Wyjaé z opakowania polaczenie typu luer. Zdjaé zabezpieczenie igly.

3. Ustawi¢ amputkostrzykawke pionowo na twardym podtozu. Potaczenie typu luer zatozy¢
szczelnie na amputkostrzykawke tak, aby igla przebita gumowy korek, a potaczenie catkowicie
zakrywalo niebieskg koncowke.

no
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4. Wiozy¢ ttok wkrecajac go w kierunku zgodnym ze wskazowkami zegara. UWAGA: Ttok
powinien by¢ catkowicie wkrgcony, w przeciwnym razie moze dojs$¢ do jego wypadnigcia
i wydostania si¢ produktu na zewnatrz.

5. Odkreci¢ zabezpieczenie polaczenia typu luer. Usunaé ze strzykawki gaz (niewielki pecherzyk
gazu moze pozostac). Podlaczy¢ amputkostrzykawke do linii infuzyjnej. Umiesci¢ podtaczong
strzykawke w pompie infuzyjne;j.

6. Ampulkostrzykawka ma specjalny identyfikator umozliwiajgcy stosowanie jej w pompie
infuzyjnej Diprifusor z systemem TCI. System Diprifusor TCI automatycznie dostosuje szybkos¢
wlewu rozpoznajac stezenie propofolu w surowicy, jesli anestezjolog wprowadzi do urzadzenia
odpowiednie informacje.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: 05909990170036
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU POSREDNIM

ETYKIETA POSREDNIA NA AMPULKOSTRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Jedna amputkostrzykawka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy oczyszczony, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego,
glicerol (E 422), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Szczegdtowe
informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
500 mg/ 50 ml
1 amputkostrzykawka 50 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Do stosowania w pompie infuzyjnej Diprifusor z systemem TCI.

Nalezy przestrzega¢ warunkow aseptycznych podczas przygotowania do podania. Uzy¢ natychmiast
po otwarciu.

Strzykawki nie nalezy stosowa¢ do nabierania ptynow.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

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

Niezuzyta pozostato$¢ produktu nalezy usunac.

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

112 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/1700

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja obstugi
Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki
(ZEWNETRZNA POWIERZCHNIA AMPULKOSTRZYKAWKI I TLOKA NIE JEST JALOWA)

1. Wyja¢ ampultkostrzykawke z opakowania i sprawdzi¢ czy nie jest uszkodzona.
WSTRZASNAC. Zdjaé niebieska, plastikowa ostonke. Oczysci¢ gumowy korek
alkoholem w rozpylaczu lub wacikiem nasagczonym alkoholem. Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Wyja¢ z opakowania potaczenie typu luer. Zdja¢ zabezpieczenie igly.

3. Ustawi¢ ampulkostrzykawke pionowo na twardym podtozu. Potgczenie typu luer zatozy¢
szczelnie na ampulkostrzykawke tak, aby igla przebita gumowy korek, a potagczenie
catkowicie zakrywato niebieskg koncowke.

N
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4. Wiozy¢ tlok wkrecajac go w kierunku zgodnym ze wskazowkami zegara. UWAGA: Tlok
powinien by¢ catkowicie wkrgcony, w przeciwnym razie moze dojs$¢ do jego wypadnigcia
i wydostania sie produktu na zewnatrz.

5. Odkreci¢ zabezpieczenie polaczenia typu luer. Usunaé ze strzykawki gaz (niewielki
pecherzyk gazu moze pozostac). Podtaczy¢ amputkostrzykawke do linii infuzyjne;j.
Umiesci¢ podtaczong strzykawke w pompie infuzyjne;.

6. Ampulkostrzykawka ma specjalny identyfikator umozliwiajacy stosowanie jej w pompie
infuzyjnej Diprifusor z systemem TCI. System Diprifusor TCI automatycznie dostosuje
szybkos$¢ wlewu rozpoznajac stezenie propofolu w surowicy, jesli anestezjolog wprowadzi
do urzadzenia odpowiednie informacje.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Wstrzasnaé przed uzyciem. Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Instrukcja obstugi na opakowaniu zewngtrznym.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
500 mg/ 50 ml
| 6. INNE

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

Aspen
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Jedna ampulka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy oczyszczony, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego,
glicerol (E 422), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Szczegdtowe
informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
200 mg/ 20 ml
5 amputek po 20 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Nalezy przestrzega¢ warunkow aseptycznych podczas przygotowania do podania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. SPCJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

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

Niezuzyta pozostato$¢ produktu nalezy usungc.

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

112 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/1700

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz,

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

WAZNE:
Przytrzyma¢ amputke oznakowaniem (niebieska kropka) do goéry, umiesci¢ gorna jej czes¢ miedzy
palcem wskazujacym i kciukiem, przetamac¢ zdecydowanym ruchem w doét.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990170012
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
200 mg/ 20 ml
6. INNE

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

Aspen
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPRIVAN,10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Jedna fiolka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olej sojowy oczyszczony, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego,
glicerol (E 422), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Szczegdtowe
informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
500 mg/ 50 ml
1 fiolka 50 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Nalezy przestrzega¢ warunkow aseptycznych podczas przygotowania do podania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, nie zamrazac.

10.

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

Niezuzyta pozostato$¢ produktu nalezy usungc.

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus

Dublin

24, Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1700
[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990170029
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SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystapienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia.
Wstrzagsnaé przed uzyciem. Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot;

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
500 mg/ 50 ml
6. INNE

Skala objetosci z oznakowaniem: 25 ml i 50 ml.

Aspen
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