MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Autostrzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Autostrzykawka Atropina 2 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan
(Atropini sulfas)

Podanie domig$niowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 mg/2 mL

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Autostrzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Autostrzykawka Pralidoksym + Atropina, 600 mg/2 mL + 2 mg/2 mL, roztwoér do wstrzykiwan
(Pralidoximi chloridum + Atropini sulfas)

Podanie domigsniowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

600 mg/2 mL + 2 mg/2 mL

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Autostrzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Autostrzykawka Diazepam 10 mg/2 mL, roztwoér do wstrzykiwan
(Diazepamum)

Podanie domig$niowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 mg/2 mL

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko plastikowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indywidualny Zestaw Autostrzykawek przeciwko Bojowym Srodkom Trujacym IZAS-05
Autostrzykawka Atropina 2 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan (Atropini sulfas) <zotta>
Autostrzykawka Diazepam, 10 mg/ 2 mL, roztwor do wstrzykiwan (Diazepamum) <szara>
Autostrzykawka Pralidoksym + Atropina, 600 mg/ 2 mL + 2mg/2 mL, roztwér do wstrzykiwan
(Pralidoximi chloridum + Atropini sulfas) < brazowa>

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1. Atropiny siarczan 2 mg

2. Pralidoksymu chlorek 600 mg
Atropiny siarczan 2 mg

3. Diazepam 10 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, etanol, sodu benzoesan (E 211), glikol propylenowy,
glicyna, kwas solny, kwas octowy, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1. Autostrzykawka Atropina 2 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan (Atropini sulfas) <zotta>
2. Autostrzykawka Diazepam, 10 mg/ 2 mL, roztwor do wstrzykiwan (Diazepamum) <szara>
3. Autostrzykawka Pralidoksym + Atropina, 600 mg/ 2 mL + 2 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan

(Pralidoximi chloridum + Atropini sulfas) < brazowa>
Kod

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Wskazania:

Nerve Agent — Antidote Kit.

Uzy¢ tylko w zatruciach $rodkami paralityczno-drgawkowymi.

1.1 2. stosowa¢ w zatruciach BST z grupy paralityczno-drgawkowych, 3. tylko po wystgpieniu
drgawek.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Ravimed Sp. z o.0.

ul. Polna 54

05-119 Lajski

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

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Osobna etykieta umieszczona wewnatrz



[l

chwy¢ autostrzykawke jak
na rysunku i oprzyj kciuk
0 bezpiecznik /

grab autoinjector as shown

on the drawing and put

your thumb on safety tip

przycisnij do miejsca
wstrzykniecia /

press to the place

of injection

poderwij kciukiem
bezpiecznik; trzymaj docisnigtg
do ciata bez ruchu
przynajmniej 10 sek. /

pull off the safety tip

with your thumb;

keep pressed to your body

without move at least 10 sec.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:

SN:

NN:
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