INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg efedryny chlorowodorku.
Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 30 mg efedryny chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, kwas solny stezony lub sodu
wodorotlenek 1 woda do wstrzykiwan.
Wiecej informacji, patrz ulotka dotgczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
10 ampulko-strzykawek 10 ml kod: 3700567701620

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie dla jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
Do powolnego wstrzyknigcia dozylnego.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowaé w razie zerwania zabezpieczenia gwarancyjnego na strzykawce.
Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest jatowa do otwarcia blistra.
Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty, bezbarwny i nie zawiera widocznych czastek statych.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin waznosci
Po otwarciu produkt musi zosta¢ wykorzystany natychmiast.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac blister z amputko-strzykawka w tekturowym pudetku w celu ochrony przed swiattem.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon — Francja

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Laboratoire AGUETTANT

/3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4.  NUMER SERII

Lot
5. INNE
30 mgw 10 ml

Powolne wstrzyknigcie dozylne

Chroni¢ przed §wiatlem.

Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Jatowy blister

Wecisna¢ ttoczek, aby uwolni¢ korek Obroci¢ zatyczke w celu zerwania zabezpieczenia



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ephedrinum hydrochloricum Aguettant, 3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Powolne wstrzykni¢cie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP
4. NUMER SERII
Lot
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
30 mg w 10 ml

6. INNE




