AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11250/2018/01-13 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Protoxid de azot SOL 100 % gaz medicinal lichefiat
Protoxid de azot

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL EXTERIOR

Butelie pentru gaz

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Protoxid de azot SOL 100% gaz medicinal lichefiat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Protoxid de azot 100% v/v la o presiune de 45 bari (la 15 ° C).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, lichefiat

Butelii cu capacitate de 1 litri (0.75 kg)

Butelii cu capacitate de 2 litri (1.5 kg)

Butelii cu capacitate de 3 litri (2.25 kg)

Butelii cu capacitate de 5 litri (3.75 kg)

Butelii cu capacitate de 10 litri (7.5 kg)

Butelii cu capacitate de 20 litri (15 kg)

Butelii cu capacitate de 30 litri (22.5 kg)

Butelii cu capacitate de 40 litri (30 kg)

Butelii cu capacitate de 50 litri (37.5 kg)

Ansamblu de cate 12 butelii cu capacitate de 40 litri (360 kg)
Ansamblu de cate 12 butelii cu capacitate de 50 litri (450 kg)
Ansamblu de cate 16 butelii cu capacitate de 40 litri (480 kg)
Ansamblu de cate 16 butelii cu capacitate de 50 litri (600 kg)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se utiliza doar dupa conectarea buteliei pentru gaz si amestecarea cu suficient oxigen.
A se citi prospectul inainte de utilizare.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

Doar pentru uz medical.

A se evita contactul cu grasimile, uleiurile si hidrocarburile.

A nu se fuma in apropierea protoxidului de azot.

Inchideti intotdeauna robinetul dupa utilizare.

in caz de scurgeri sau defectiuni la discul de rupere, nu patrundeti in zona de depozitare; ventilati bine
zona pana cand aceasta este curatd pentru a fi utilizatd de un expert.

Protoxidul de azot este un gaz netoxic si neinflamabil, Insa acesta poate spori un incendiu. Este mai
greu decat aerul. Poate forma amestecuri explozive in combinatie cu gazele sau vaporii anestezici
inflamabili, chiar si in absenta oxigenului.

Pericole:
Eticheta 2.2: Gaz sub presiune Eticheta 5.1: Substanta comburanta
5.1

[Simbolurile si mesajele de avertizare vor fi mentionate pe o eticheta separata. ]

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
[Data de expirare este mentionatd pe o eticheta separata|

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la o temperatura intre -20°C si +65°C, intr-o zond bine ventilata, n care nu exista
materiale inflamabile, care este acoperita si protejata de influentele atmosferice si a carei destinatie
este doar pastrarea gazelor medicinale, separat fatd de alte tipuri de gaze si departe de orice sursa de
caldura. Discul de rupere poate ceda la temperaturi foarte ridicate, eliberand astfel intregul continut al
buteliei pentru gaz.

A se depozita in pozitie verticald, cu exceptia acelor butelii pentru gaz cu baza convexa, care trebuie
depozitate culcate intr-o lada.

A se proteja de cadere sau socuri mecanice prin fixarea buteliilor pe pozitie.

Depozitati buteliile pentru gaz pline separat fatd de cele goale.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Supapa de la o butelie pentru gaz goala trebuie sa fie inchisa.
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Dupa utilizare, returnati furnizorului butelia pentru gaz.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

SOL S.p.A.

Via Borgazzi, 27
20900 Monza
Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11250/2018/01 — butelii cu capacitate de 1 litri

11250/2018/02 — butelii cu capacitate de 2 litri

11250/2018/03 — butelii cu capacitate de 3 litri

11250/2018/04 — butelii cu capacitate de 5 litri

11250/2018/05 — butelii cu capacitate de 10 litri

11250/2018/06 — butelii cu capacitate de 20 litri

11250/2018/07 — butelii cu capacitate de 30 litri

11250/2018/08 — butelii cu capacitate de 40 litri

11250/2018/09 — butelii cu capacitate de 50 litri

11250/2018/10 — ansamblu de cate 12 butelii cu capacitate de 40 litri
11250/2018/11 — ansamblu de cate 16 butelii cu capacitate de 40 litri
11250/2018/12 — ansamblu de cate 12 butelii cu capacitate de 50 litri
11250/2018/13 — ansamblu de cate 16 butelii cu capacitate de 50 litri

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:
[Numadrul lotului este mentionat pe o eticheta separata].

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald medicala — PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de utilizare

» Scoateti sigiliul anti-interventie neautorizata

* Asigurati-va ca fetele de conectare sunt curate
* Controlati conditia saibei de etangare

* Deschideti Incet valva cilindrului

* Verificati prezenta pierderilor

Dupa utilizare

« Inchideti valva buteliei cind nu este in uz, chiar daca butelia este goala
* Inchideti incet valva, cu fortd moderata

16. INFORMATII iN BRAILLE




Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE 2D

Nu este cazul

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE UTILIZATOR LIZIBILE

Nu este cazul



