AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11303/2018/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Monoxid de azot Messer 800 ppm (v/v) gaz medicinal comprimat

Monoxid de azot

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Butelie pentru gaz

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Monoxid de azot Messer 800 ppm (v/v) gaz medicinal comprimat

Monoxid de azot

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Monoxid de azot (NO) 800 ppm (v/v).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine azot.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal comprimat

O butelie pentru gaz de 2 litri umpluta la o presiune absolutd de 200 bari furnizeaza 381 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

O butelie pentru gaz de 10 litri umpluta la o presiune absoluta de 200 bari furnizeaza 1903 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

O butelie pentru gaz de 20 litri umpluta la o presiune absoluta de 200 bari furnizeaza 3806 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare endotraheopulmonara.

Trebuie utilizat si administrat numai de personal cu instruire speciald 1n utilizarea i manipularea
oxidului nitric.
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 si Indemana copiilor.

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

Inainte ca medicamentul sa ii fie administrat copilului, asigurati-va ci parintele sau tutorele a citit si
cunoaste indicatiile si precautiile prezentate in prospect.

Pericole:

Eticheta 2.2: Gaz sub presiune
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 50°C.
Trebuie respectate toate reglementarile referitoare la manipularea vaselor sub presiune.

A se pastra 1n butelia pentru gaz originald. A nu se transfera continutul din butelia pentru gaz originala
in alta butelie pentru gaz.

Pastrati buteliile cu gaz 1n interior, in incéperi bine aerisite sau 1n exterior, In magazii aerisite unde
sunt ferite de ploaie si lumina directd a soarelui.

Feriti buteliile cu gaz de socuri, caderi, materiale oxidante si inflamabile, umezeala, surse de caldura
sau aprindere.

Péstrarea in departamentul farmaceutic
Buteliile cu gaz trebuie pastrate intr-un loc aerisit, curat si Incuiat, destinat exclusiv pastrarii gazului
medicinal. In acest loc, un spatiu separat trebuie dedicat pastrarii buteliilor ce contin monoxid de azot.

Pastrarea in departamentul medical
Butelia cu gaz trebuie amplasatd intr-un loc dotat cu materialele corespunzatoare pentru a mentine
butelia in pozitie verticala.

Transportul buteliilor cu gaz

Buteliile cu gaz trebuie transportate cu ajutorul unor materiale corespunzatoare, pentru a le proteja
impotriva riscurilor de socuri si caderi.

in timpul transferurilor pacientilor tratati cu Monoxid de azot Messer NO intre spitale sau in cadrul
spitalelor, buteliile cu gaz trebuie ambalate fix pentru a fi mentinute 1n pozitie verticala i a se evita
riscul caderii sau al unui debit modificat necorespunzator. De asemenea, trebuie acordata o atentie
deosebita fixarii regulatorului de presiune pentru a se evita riscul unor defectari accidentale.




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

Buteliile pentru gaz utilizate nu trebuie aruncate. Toate buteliile pentru gaz trebuie returnate
furnizorului pentru eliminare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Messer Romania Gaz SRL
Str. Delea Veche nr. 24, Corp A, Etaj 3, 024102 Bucuresti S2
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11303/2018/01 - butelii cu capacitate de 2 litri
11303/2018/02 - butelii cu capacitate de 10 litri
11303/2018/03 - butelii cu capacitate de 20 litri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

[Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille]

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



