INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

(Pudelko tekturowe - 100 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 400 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 400 mg/100 ml |

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.

20 workéw po 100 ml
50 workéw po 100 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

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 waznosci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia

|13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy wyciagna¢ zewngtrzng ostonke bezposrednio przed podaniem.
Nie nalezy uzywac jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny, a worek jest naruszony.

Po otwarciu, produkt nalezy natychmiast zuzyc¢.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wyltacznie przez pracownikow stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczqce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)

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 OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

(Zewnetrzne opakowanie w przypadku workow 100 ml)

‘ 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 400 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 400 mg/100 ml |

| 2ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu.

3.WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce

4.POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.

1 worek po 100 ml.

5.SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

6.0STRZEZENIE 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



9.WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia---

| 13.NUMER SERII

Nr serii

| 14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy wyciagna¢ zewngtrzng ostonke bezposrednio przed podaniem.
Nie nalezy uzywac jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny, a worek jest naruszony.

Po otwarciu, produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wyltacznie przez pracownikéw stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczqce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)

‘ 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 OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

(Worek 100 ml)

‘ 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 400 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 400 mg/100 ml |

| 2ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu

3.WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5.SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

6.0STRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9.WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.NUMER SERII

Nr serii

| 14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wylacznie przez pracownikoéw stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczgce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

(Pudelko tekturowe - 150 ml)

‘ 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 600 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 600 mg/150 ml |

| 2.ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda torebka 150 ml zawiera 600 mg ibuprofenu.

3.WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.

20 workéw po 150 ml.
50 workéw po 150 ml.

5.SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke dotaczong do opakowania.

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 waznosci



9.WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

12.NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia

13.NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy wyciagna¢ zewnetrzng ostonke bezposrednio przed podaniem.
Nie nalezy uzywac jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny, a worek jest naruszony.

Po otwarciu, produkt nalezy natychmiast zuzyc¢.

16. INFORMACJA W JEZYKU BRAILLE'A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wytacznie przez pracownikow stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczqce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)

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 OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

(Zewnetrzne opakowanie w przypadku workow 150 ml)

‘ 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 600 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 600 mg/150 ml |

| 2ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 150 ml zawiera 600 mg ibuprofenu.

3.WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.

1 worek po 150 ml.

5.SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

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 waznosci



9.WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia

13.NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy wyciagna¢ zewngtrzng ostonke bezposrednio przed podaniem.
Nie nalezy uzywac jesli roztwoOr nie jest przezroczysty i bezbarwny, a worek jest naruszony.

Po otwarciu, produkt nalezy natychmiast zuzyc¢.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wyltacznie przez pracownikéw stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczgce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)

17.  IEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:




NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

(Worek 150 ml)

‘ 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan,600 mg,roztwor do infuzji
Ibuprofenum

| 600 mg/150 ml |

| 2ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 150 ml zawiera 600 mg ibuprofenu.

3.WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Zawarto$¢ sodu: 13 mmol/100 ml. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5.SPOSOB | DROGI PODANIA

Podanie dozylne.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7.INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9.WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Altan Pharma Ltd.

2 Harbour Square, Crofton Road Dun Laoghaire
County Dublin, A96 D6R0

Irlandia

‘ 12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

(Nie dotyczy, poniewaz produkt jest wykorzystywany wyltacznie przez pracownikow stuzby
zdrowia (Wytyczne dotyczgce ulotek z wymaganiami jezyka Braille'a dotyczgcego
etykietowania i opakowania, art. 56a dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami).)



