AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1286/2008/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OXIGEN MEDICINAL LICHID, gaz medicinal lichefiat
Oxigen medicinal lichefiat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR DE TRANSPORT

CISTERNA CRIOGENICA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen medicinal lichid, gaz medicinal lichefiat
Oxigen medicinal lichefiat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Oxigen medicinal lichefiat minimum 99,5% v/v

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Gaz medicinal lichefiat
Cisterna criogenica — cantitatea: vezi indicatiile indicatorului de nivel

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Pentru administrare inhalatorie.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

Pericol de explozie Tn contact cu uleiuri si grasimi
Contactul cu materiale combustibile poate provoca focul.
A se manipula numai de cétre persoane instruite.



Se va utiliza numai conform instructiunilor de utilizare.
A se vedea schema instalatiei stocatorului criogenic.
In caz de necesitate sunati la 0740 026 026 sau 0256 225 608

Pericole:
Eticheta 2.2: Gaz sub presiune Eticheta 5.1: Substanta comburanta
51

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original.

Interzisa stationarea in zone expuse publicului

Accesul persoanelor strdine este interzis.

A nu se depozita substante combustibile de orice fel in apropierea cisternei criogenice.
Pericol de aprindere in contact cu substante inflamabile.

Fumatul si focul deschis interzise.

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

Medicamentul se elimind in aer liber.

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Linde Gaz Romania S.R.L.,
Str. Avram Imbroane nr 9, Timisoara, Romania
tel/fax: 0740026026/0256225608

| 12.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1286/2008/01

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14.  CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE




Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala: S

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea se va efectua in conformitate cu instructiunile producatorului.
Umplerea, intretinerea si repararea recipientului se fac numai de catre producator.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1286/2008/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OXIGEN MEDICINAL LICHID, gaz medicinal lichefiat
Oxigen medicinal lichefiat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR DE STOCARE

STOCATOR CRIOGENIC

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen medicinal lichid, gaz medicinal lichefiat
Oxigen medicinal lichefiat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Oxigen medicinal lichefiat minimum 99,5% v/v.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Gaz lichefiat refrigerat
Stocator criogenic — cantitatea: vezi indicatiile indicatorului de nivel

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare inhalatorie.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

Pericol de explozie in contact cu uleiuri si grasimi
Contactul cu materiale combustibile poate provoca focul.
A se manipula numai de catre persoane instruite.

Se va utiliza numai conform instructiunilor de utilizare.
A se vedea schema instalatiei stocatorului criogenic.



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

&

5.1

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original.

Interzisa stationarea in zone expuse publicului

Accesul persoanelor straine este interzis.

A nu se depozita substante combustibile de orice fel in apropierea stocatorului criogenic.
Pericol de aprindere 1n contact cu substante inflamabile.

Fumatul si focul deschis interzise.

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

Medicamentul se elimind in aer liber.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Linde Gaz Romania S.R.L.,
Str. Avram Imboane nr 9, Timisoara, Romania
tel/fax: 0740026026/0256225608

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1286/2008/02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala: S




15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea se va efectua in conformitate cu instructiunile producatorului.
Umplerea, intretinerea si repararea recipientului se fac numai de catre producator.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille}



