INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM (pudelko tekturowe
dla ampulek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibrovein, 3%, roztwor do wstrzykiwan.
Natrii tetradecylis sulfas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

30 mg/ml sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 60 mg sodu tetradecylu siarczanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Alkohol benzylowy, disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

5 amputek x 2 ml kod: 5909991332983

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wstrzykniecie dozylne (iv.).
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dawka catkowita leku dla pacjenta podczas zabiegu nie moze przekracza¢ 4 ml ptynu lub 16 ml pianki.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = Termin waznosci
Zawartos¢ amputki nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Ampuiki nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony
przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH ZNIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolen Road

Blanchardstown

Dublin 15

D15 AKK1

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24036

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed podaniem leku, specjalisci z zakresu ochrony zdrowia powinni doktadnie zapoznaé si¢ z
przeciwskazaniami i ostrzezeniami opisanymi w punktach 4.3 i 4.4 ChPL.

| 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:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM (pudelko tekturowe
dla fiolek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibrovein, 3%, roztwor do wstrzykiwan.
Natrii tetradecylis sulfas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

30 mg/ml sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 5 ml fiolka zawiera 150 mg sodu tetradecylu siarczanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Alkohol benzylowy, disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

10 fiolek x 5 ml kod: 5909991332990
5 fiolek x 5 ml kod: 5909991332976
2 fiolki x 5 ml kod: 5909991332969

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wstrzykniecie dozylne (iv.).
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dawka catkowita leku dla pacjenta podczas zabiegu nie moze przekracza¢ 4 ml ptynu lub 16 ml pianki.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = Termin waznosci
Zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.



9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Nie zamrazaé. Fiolki nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed Swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH ZNIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolen Road

Blanchardstown

Dublin 15

D15 AKK1

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24036

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed podaniem leku, specjalisci z zakresu ochrony zdrowia powinni doktadnie zapoznaé si¢ z
przeciwskazaniami i ostrzezeniami opisanymi w punktach 4.3 i 4.4 ChPL.

| 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:
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