INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO dla ampulek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

Furosemidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.

Kazda ampulka zawierajaca 2 ml roztworu zawiera 20 mg furosemidu (20 mg/2 ml)
Kazda ampultka zawierajaca 4 ml roztworu zawiera 40 mg furosemidu (40 mg/4 ml)

Kazda amputka zawierajaca 5 ml roztworu zawiera 50 mg furosemidu (50 mg/5 ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz zataczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

5 amputek po 2 ml kod EAN:5909991311193
10 amputek po 2 ml kod EAN: 5909991260224
1 amputka po 4 ml kod EAN: 5909991260156
5 amputek po 4 ml kod EAN: 5906661260170
10 amputek po 4 ml kod EAN: 5909991260194
5 amputek po 5 ml kod EAN:5909991311209
10 amputek po 5 ml kod EAN: 5909991260200

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne lub domig$niowe
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki.



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 waznosci (EXP):
W celu uzyskania informacji o warunkach przechowywania oraz terminie wazno$ci nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

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

Wytacznie do jednorazowego uzytku, niewykorzystang czes$¢ roztworu nalezy usunac.
Roztworu furosemidu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w jednym worku infuzyjnym.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22972

[13. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

[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: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO dla fiolek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

Furosemidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.
Kazda fiolka zawierajaca 25 ml roztworu zawiera 250 mg furosemidu (250 mg/25 ml)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz zataczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

1 fiolka po 25 ml kod EAN: 5909991260163
5 fiolek po 25 ml kod EAN: 5909991260187
10 fiolek po 25 ml kod EAN: 5909991260217

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne w powolnej infuzji.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
W celu uzyskania informacji o warunkach przechowywania oraz terminie wazno$ci nalezy zapoznac si¢
z trescig ulotki.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w loddwce.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

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

Wytacznie do jednorazowego uzytku, niewykorzystang cze$¢ roztworu nalezy usunac.
Roztworu furosemidu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w jednym worku infuzyjnym.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  <NUMER POZWOLENIA> NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22972

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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