INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (zewnetrzne opakowanie pojedyncze)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEPAKINE
Natrii valproas
400 mg (400 mg/ 4 ml), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

1 fiolka z proszkiem zawiera jako substancje czynna:

sodu walproinian 400 mg.

1 amputka zawiera: wodg do wstrzykiwan 4 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sod (wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem
1 amputka z rozpuszczalnikiem 4 ml kod EAN: 5909991386337

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Proszek nalezy rozpusci¢ w szklanej fiolce, dodajac 3,8 ml wody do wstrzykiwan z dotaczone;j
ampuiki.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

{piktogram}

OSTRZEZENIE DLA KOBIET I DZIEWCZAT

Ten lek moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Podczas leczenia lekiem Depakine nalezy zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka rozwaza zaj$cie w cigzg lub zajdzie w cigzg, powinna niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Nie przerywac leczenia lekiem Depakine dopdki nie zadecyduje o tym lekarz.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Roztwor w temperaturze 25°C zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

LOGO

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7170

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (zewnetrzne zawierajace 4x opakowanie jednostkowe)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEPAKINE
Natrii valproas
400 mg (400 mg/ 4 ml), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

1 fiolka z proszkiem zawiera jako substancje czynna:

sodu walproinian 400 mg.

1 amputka zawiera: wodg do wstrzykiwan 4 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sod (wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 fiolki z proszkiem
4 ampuiki po 4 ml z rozpuszczalnikiem kod EAN: 5909990717019

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Proszek nalezy rozpusci¢ w szklanej fiolce, dodajac 3,8 ml wody do wstrzykiwan z dotaczone;j
ampuiki.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

{piktogram}

OSTRZEZENIE DLA KOBIET I DZIEWCZAT

Ten lek moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Podczas leczenia lekiem Depakine nalezy zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka rozwaza zajscie w cigze lub zajdzie w cigzg, powinna niezwtocznie skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

Nie przerywac leczenia lekiem Depakine dopdki nie zadecyduje o tym lekarz.

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

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Roztwoér w temperaturze 25°C zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

LOGO

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7170

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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 MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pudelko tekturowe (jednostkowe)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

DEPAKINE
Natrii valproas
400 mg (400 mg/ 4 ml), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Nr serii:

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

1 fiolka z proszkiem
1 amputka z rozpuszczalnikiem 4 ml

| 6. INNE

LOGO (nazwa podmiotu odpowiedzialnego)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

DEPAKINE

Natrii valproas

[2. SPOSOB PODAWANIA

1.V.

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

[4.  NUMER SERII

Nr serii:

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

400 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 6. INNE

LOGO (nazwa podmiotu odpowiedzialnego)

{piktogram}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla produktu Depakine 400 mg

2. SPOSOB PODAWANIA

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4.  NUMER SERII

Nr serii:

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

Woda do wstrzykiwan 4 ml

6. INNE
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