AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13078/2020/01-12 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie perfuzabila contine paracetamol 10 mg.

O punga de 50 ml sau flacon de sticla contine paracetamol 500 mg
Un flacon de sticla de 10 ml contine paracetamol 100 mg
O punga de 100 ml sau flacon de sticlad contine paracetamol 1 g

3.  LISTA EXCIPIENTILOR

Glucoza monohidrat, acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat, citrat de sodiu trihidrat, hidroxid de
sodiu/acid clorhidric (pentru ajustarea pH), apa pentru preparate injectabile.

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

Punga a 50 ml sau 100 ml
Flacon a cate 10 ml, 50 ml sau 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 50 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 50 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane a cate 10 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 50 flacoane a cate 10 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane a cate 50 ml solutie perfuzabila
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Cutie cu 12 flacoane a cate 50 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 flacoane a cate 100 ml solutie perfuzabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

[Flacon din sticla a 10 ml]: Destinat utilizarii numai la nou-nascuti la termen si sugari cu greutatea
sub 10 kg.

[Punga sau flacon din sticla a 50 ml]: Destinat utilizarii numai la sugari i copii cu greutatea
cuprinsa intre 10 kg si 33 kg.

[Punga sau flacon din sticla a 100 ml]: Destinat utilizarii numai la adulti, adolescenti si copii cu
greutate peste 33 kg (cu varsta de aproximativ 11 ani).

8. DATA DE EXPIRARE

EXP.:
Dupa diluare: medicamentul trebuie utilizat imediat.
A se citi prospectul pentru informatii suplimentare

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Conditii speciale de pastrare pentru punga de PVC:

Inaintea deschiderii ambalajului secundar: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra
punga in ambalajul secundar (cutie).

Dupa deschiderea ambalajului secundar: Se recomanda utilizarea imediata a solutiei.

Cu toate acestea stabilitatea la lumina a medicamentului a fost demonstrata timp de cel putin 24 ore.

Conditii speciale de pastrare pentru flaconul de sticla:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se tine flaconul in ambalajul de carton (cutie).

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




11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Infomed Fluids S.R.L.

Bulevardul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti
032266

Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13078/2020/01 - ambalaj cu 10 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
13078/2020/02 — ambalaj cu 12 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
13078/2020/03 — ambalaj cu 50 pungi a cate 50 ml solutie perfuzabila
13078/2020/04 — ambalaj cu 10 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
13078/2020/05 — ambalaj cu 12 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
13078/2020/06 — ambalaj cu 50 pungi a cate 100 ml solutie perfuzabila
13078/2020/07 — ambalaj cu 10 flacoane a cate 10 ml solutie perfuzabila
13078/2020/08 — ambalaj cu 50 flacoane a cate 10 ml solutie perfuzabila
13078/2020/09 — ambalaj cu 10 flacoane a cate 50 ml solutie perfuzabila
13078/2020/10 — ambalaj cu 12 flacoane a cate 50 ml solutie perfuzabila
13078/2020/11 — ambalaj cu 10 flacoane a cate 100 ml solutie perfuzabila
13078/2020/12 — ambalaj cu 12 flacoane a cate 100 ml solutie perfuzabila

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[Punga sau flacon din sticla a 50 ml]

Acest medicament contine PARACETAMOL 500 MILIGRAME

DESTINAT UTILIZARII NUMAI LA SUGARI SI COPII CU GREUTATEA CUPRINSA INTRE
10 kg si 33 kg.

Este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerii moderate, in special in urma unei interventii
chirurgicale si pentru tratamentul pe termen scurt al febrei.

[Punga sau flacon din sticla a 100 ml]

Acest medicament contine PARACETAMOL 1 GRAM

DESTINAT UTILIZARII NUMAI LA ADULTI, ADOLESCENTTI ST COPII CU GREUTATE
PESTE 33 kg (cu varsta de aproximativ 11 ani).

Este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerii moderate, in special in urma unei interventii
chirurgicale si pentru tratamentul pe termen scurt al febrei.




[Flacon din sticla a 10 ml]

Acest medicament contine PARACETAMOL 100 MILIGRAME

DESTINAT UTILIZARII NUMAI LA NOU-NASCUTI LA TERMEN SI SUGARI CU
GREUTATE SUB 10 kg.

Este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerii moderate, in special in urma unei interventii
chirurgicale si pentru tratamentul pe termen scurt al febrei.

16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in BRAILLE>

17 IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18 IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar} [cod medicament]

SN: {numar} [numar de serie]

NN: {numar} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a
medicamentului]

PICTOGRAMA CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SAU, IN
ABSENTA AMBALAJULUI SECUNDAR, PE AMBALAJUL PRIMAR




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13078/2020/01-12 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Pungi/Eticheta flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol
Administrare intravenoasa

2. MODUL DE ADMINISTRARE

[Punga sau flacon din sticla a 50 ml]
Cale intravenoasa. Destinat utilizarii numai la sugari si copii cu greutatea cuprinsa intre 10 kg si 33
kg.

[Punga sau flacon din sticla a 100 ml]
Cale intravenoasa. Destinat utilizarii numai la adulti, adolescenti si copii cu greutate peste 33 kg (cu
varsta de aproximativ 11 ani).

[Flacon din sticla a 10 ml]
Cale intravenoasa. Destinat utilizarii numai la nou-nascuti la termen si sugari cu greutate sub 10 kg.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP.:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Paracetamol 500 mg/50 ml
Paracetamol 1 g/100 ml
Paracetamol 100 mg/10 ml




6. ALTE INFORMATII

INFOMED Fluids S.R.L.




