OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glypressin, 1 mg, roztwor do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna amputka zawiera 1 mg terlipresyny octanu, co odpowiada 0,85 mg terlipresyny.
1 ml zawiera 0,12 mg terlipresyny octanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, kwas octowy, sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan

Zawiera sod. Szczegotowe informacje w ulotce dla pacjenta

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
5 amputek po 8,5 ml roztworu kazda kod: 5909990833474]

5. SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

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

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

JESLI WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy



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

17729

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Glypressin, 1 mg, roztwor do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 mg/ 8,5 ml
6. INNE

10



