INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE na ampulko-strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKIS, 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Diclofenacum natricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.

3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: hydroksypropylobetadeks, polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

4,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka kod 8033638952993
3 amputko-strzykawki kod 5909991374136
5 amputko-strzykawek kod 5909991374143

Opakowanie zawiera

1 amputko-strzykawke,

1 igte do podania sc. (rozmiar 27 G— szara)

1 igte do podania im. lub iv. (rozmiar 21G — zielona)

3 ampulko-strzykawki
3 igty do podania sc. (rozmiar 27 G— szara)
3 igly do podania i.m. lub iv. (rozmiar 21G — zielona)

5 amputko-strzykawek
5 igiet do podania sc. (rozmiar 27 G— szara)
5 igiet do podania im. lub iv. (rozmiar 21G — zielona)

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe (im.), podskorne (sc.) lub dozylne (iv.).
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Nalezy usuna¢ wszelkie niewykorzystane resztki roztworu.
Nie stosowac, jesli widoczne sg krysztatki lub drobne czasteczki.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP oznacza termin waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IBSA Farmaceutici ltalia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Wiochy

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24771

13. NUMER SERII

Lot:
Lot oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AKIS 75 mg/ml



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

AKIS, 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe, podskérne Iub dozylne.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

Diklofenak sodowy 75 mg/ml

6. INNE

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.




