INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gerodaza, 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Azacitidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

Jeden ml przygotowanej zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny.

1 fiolka zawiera 100 mg azacytydyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 fiolka 100 mg kod: 9008732013641

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Whytacznie do jednorazowego uzytku. Energicznie wstrzasna¢ zawiesing przed podaniem.

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania oraz zapoznac si¢ z okresem
waznosci przygotowanej zawiesiny.

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

Lek cytotoksyczny

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = termin waznosci

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dotagczong do opakowania oraz zapoznac¢ si¢ z okresem waznosci
przygotowanej zawiesiny.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeZzonego stosowania

| 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 ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gerodaza, 25 mg/ml proszek, do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Azacitidinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

Jeden ml przygotowanej zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny.

1 fiolka zawiera 100 mg azacytydyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 fiolka 100 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Whytacznie do jednorazowego uzytku. Energicznie wstrzasna¢ zawiesing przed podaniem.

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania oraz zapoznac si¢ z okresem
waznosci przygotowanej zawiesiny.

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

Lek cytotoksyczny

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeZzonego stosowania

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZE.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gerodaza, 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Azacitidinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

Jeden ml przygotowanej zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny.

1 fiolka zawiera 150 mg azacytydyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 fiolka 150 mg kod: 9008732013726

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Whytacznie do jednorazowego uzytku. Energicznie wstrzasna¢ zawiesing przed podaniem.

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania oraz zapoznac si¢ z okresem
waznosci przygotowanej zawiesiny.

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

Lek cytotoksyczny

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = termin waznosci

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dotagczong do opakowania oraz zapoznac¢ si¢ z okresem waznosci
przygotowanej zawiesiny.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeZzonego stosowania

| 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 ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gerodaza, 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Azacitidinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

Jeden ml przygotowanej zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny.

1 fiolka zawiera 150 mg azacytydyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 fiolka 150 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Whytacznie do jednorazowego uzytku. Energicznie wstrzasna¢ zawiesing przed podaniem.

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania oraz zapoznac si¢ z okresem
waznosci przygotowanej zawiesiny.

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

Lek cytotoksyczny

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeZzonego stosowania

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZE.OWIEKA

Nie dotyczy.



