INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pojemnik z polipropylenu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Epistatus, 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustne;j

Midazolamum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda strzykawka doustna napetniona (0,5 mL) zawiera midazolamu maleinian w ilo$ci
odpowiadajacej 5 mg midazolamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: etanol bezwodny, sacharyne sodowa, glicerol, wod¢ oczyszczong, sodu wodorotlenek i
maltitol ciekly

W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej
1 strzykawka doustna napelniona

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wytacznie na sluzowke jamy ustne;.
Do jednorazowego uzytku.
Przez podaniem leku nalezy odkrecic¢ bursztynowa ostong i zdjac ja.

Lek przeznaczony dla dzieci od 1 roku do ponizej 5 lat

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

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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Epistatus 5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka doustna napelniona

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Epistatus, 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustne;j
Lek przeznaczony dla dzieci od 1 roku do ponizej 5 lat

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wytacznie na sluzowke jamy ustne;.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,5 mL =5mg
6. INNE

Do jednorazowego uzytku.
Przez podaniem leku nalezy odkrecic¢ bursztynowa ostong i zdjac ja.
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