INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko z 1, 5, 10 ampulek po 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Dobutaminum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml koncentratu zawiera 12,5 mg dobutaminy w postaci dobutaminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Sodu pirosiarczyn, kwas solny 1N i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Amputka 20 ml zawiera 250 mg dobutaminy.
250 mg/20 ml

1x20ml kod 4260016656196

5x20 ml kod 4260016656202

10x20ml  kod 4260016655212

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Ten produkt nalezy rozcienczyc.
Podanie dozylne (iv.).

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 26931

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany w lecznictwie zamknigtym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawartos¢ nalezy wyrzucic.

‘ 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:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Ampulka po 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Dobutaminum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 mg/20 mi

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne (iv.).

Ten produkt nalezy rozcienczyc.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

hameln pharma gmbh

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3



[13.

NUMER SERII

Lot:

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




