AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13450/2020/01-02-03-04-05-06-07; 22-23

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 1 punga de perfuzie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare punga de perfuzie a 120 ml contine gemcitabina 1200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 130 ml contine gemcitabina 1300 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 140 ml contine gemcitabina 1400 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 150 ml contine gemcitabina 1500 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 160 ml contine gemcitabina 1600 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 170 ml contine gemcitabina 1700 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 180 ml contine gemcitabina 1800 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 200 ml contine gemcitabind 2000 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 220 ml contine gemcitabina 2200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.




‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alte ingrediente includ clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric si/sau hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

1 punga pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
1 punga pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
1 punga pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
1 punga pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
1 punga pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)

1 punga pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa
Numai pentru o singura utilizare

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Citotoxic

Rupeti folia pe marginea crestatd. Nu utilizati produsul daca folia a fost deschisa anterior sau daca este
deteriorata.
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Inainte de administrare, strangeti punga cu putere pentru a verifica daci prezinta scurgeri.

Dacai se constata prezenta scurgerilor, eliminati punga si solutia deoarece exista riscul sa fi fost afectata
sterilitatea produsului.

Daca se observa particule sau decolorari ale solutiei, nu se administreaza.

Gemcitabina SUN nu se dilueaza inainte de utilizare.

Perfuzati doza completa timp de 30 de minute.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congelator.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13450/2020/01 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
13450/2020/22 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
13450/2020/02 ambalaj cu 1 pungé pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
13450/2020/23ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)

13450/2020/03 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
13450/2020/04 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
13450/2020/05 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)

13450/2020/06 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)
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13450/2020/07 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 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:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13450/2020/08-21; 24-27 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA PE CUTIA EXTERIOARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare punga de perfuzie a 120 ml contine gemcitabind 1200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 130 ml contine gemcitabina 1300 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 140 ml contine gemcitabina 1400 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 150 ml contine gemcitabina 1500 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 160 ml contine gemcitabina 1600 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 170 ml contine gemcitabina 1700 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 180 ml contine gemcitabina 1800 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 200 ml contine gemcitabina 2000 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 220 ml contine gemcitabina 2200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.




‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alte ingrediente includ cloruri de sodiu, apd pentru preparate injectabile, acid clorhidric si/sau hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

5 pungi pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
10 pungi pentru o singurad doza (1200 mg/120 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
10 pungi pentru o singurad doza (1300 mg/130 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
10 pungi pentru o singurad doza (1400 mg/140 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
10 pungi pentru o singurad doza (1500 mg/150 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
10 pungi pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
10 pungi pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)

5 pungi pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
10 pungi pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)

5 pungi pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)
10 pungi pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)

5 pungi pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)
10 pungi pentru o singurad doza (2200 mg/220 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa
Numai pentru o singura utilizare

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 lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Citotoxic

Rupeti folia pe marginea crestatd. Nu utilizati produsul daca folia a fost deschisa anterior sau daca este
deteriorata.

Inainte de administrare, strangeti punga cu putere pentru a verifica daci prezinta scurgeri.

Dacai se constata prezenta scurgerilor, eliminati punga si solutia deoarece exista riscul sa fi fost afectata
sterilitatea produsului.

Daci se observa particule sau decoloréri ale solutiei, nu se administreaza.

Gemcitabina SUN nu se dilueaza inainte de utilizare.

Perfuzati doza completa timp de 30 de minute.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congelator.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13450/2020/08 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
13450/2020/09 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)

13450/2020/24ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
13450/2020/25 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
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13450/2020/10 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
13450/2020/11 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)

13450/2020/26 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
13450/2020/27 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)

13450/2020/12 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
13450/2020/13 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)

13450/2020/14 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
13450/2020/15 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)

13450/2020/16 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
13450/2020/17 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)

13450/2020/18 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)
13450/2020/19 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)

13450/2020/20 ambalaj cu 5 pungi pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)
13450/2020/21 ambalaj cu 10 pungi pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 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:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13450/2020/01-02-03-04-05-06-07;22-23

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR

FOLIA DE PROTECTIE A PUNGII DE PERFUZIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare punga de perfuzie a120 ml contine gemcitabind 1200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 130 ml contine gemcitabina 1300 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabilad contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 140 ml contine gemcitabina 1400 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 150 ml contine gemcitabina 1500 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 160 ml contine gemcitabina 1600 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 170 ml contine gemcitabina 1700 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 180 ml contine gemcitabina 1800 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 200 ml contine gemcitabind 2000 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 220 ml contine gemcitabind 2200 mg (sub forma de clorhidrat)
Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.




‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alte ingrediente includ clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric si/sau hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

1 punga pentru o singurd doza (1200 mg/120 ml)
1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
1 punga pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
1 punga pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
1 punga pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
1 punga pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)
1 punga pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa
Numai pentru o singura utilizare

A se citi prospectul Thainte 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)

Citotoxic

Rupeti folia pe marginea crestatd. Nu utilizati produsul daca folia a fost deschisa anterior sau daca este
deteriorata.

Inainte de administrare, strangeti punga cu putere pentru a verifica daci prezinta scurgeri.
Daca se constata prezenta scurgerilor, eliminati punga si solutia deoarece exista riscul sa fi fost afectata
sterilitatea produsului.

Daca se observa particule sau decolorari ale solutiei, nu se administreaza.

Gemcitabina SUN nu se dilueaza inainte de utilizare.
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Perfuzati doza completa timp de 30 de minute.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congelator.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13450/2020/01 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
13450/2020/22 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
13450/2020/02 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
13450/2020/23 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
13450/2020/03 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
13450/2020/04 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
13450/2020/05 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
13450/2020/06 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)

13450/2020/07 ambalaj cu 1 pungé pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:
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14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

< Justificare acceptatd 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:
SN:
NN:
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13450/2020/01-02-03-04-05-06-07; 22-23

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA DE PERFUZIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

gemcitabind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare punga de perfuzie a 120 ml contine gemcitabind 1200 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 130 ml contine gemcitabina 1300 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabilad contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 140 ml contine gemcitabina 1400 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 150 ml contine gemcitabind 1500 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 160 ml contine gemcitabind 1600 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabina 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 170 ml contine gemcitabina 1700 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 180 ml contine gemcitabina 1800 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 200 ml contine gemcitabina 2000 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabind 10 mg.

Fiecare punga de perfuzie a 220 ml contine gemcitabind 2200 mg (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabild contine gemcitabina 10 mg.
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‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alte ingrediente includ clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric si/sau hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

1 punga pentru o singurd doza (1200 mg/120 ml)
1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
1 punga pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
1 punga pentru o singura doza (1500 mg/130 ml)
1 punga pentru o singura doza (1600 mg/160 ml)
1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
1 punga pentru o singura doza (1800 mg/180 ml)
1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)
1 punga pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa
Numai pentru o singura utilizare

A se citi prospectul Thainte 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)

Citotoxic

Perfuzati doza completa timp de 30 de minute.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A nu se pastra la frigider sau congelator.

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

SUN logo

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13450/2020/01 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1200 mg/120 ml)
13450/2020/22 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1300 mg/130 ml)
13450/2020/02 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1400 mg/140 ml)
.13450/2020/23 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1500 mg/150 ml)
13450/2020/03 ambalaj cu 1 punga pentru o singurd doza (1600 mg/160 ml)
13450/2020/04 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (1700 mg/170 ml)
13450/2020/05 ambalaj cu 1 punga pentru o singurd doza (1800 mg/180 ml)
13450/2020/06 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (2000 mg/200 ml)

13450/2020/07 ambalaj cu 1 punga pentru o singura doza (2200 mg/220 ml)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

< Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille >
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17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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