AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5660/2013/01-16 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

NIONTIX 100% gaz medicinal, lichefiat
Protoxid de azot

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NIONTIX 100% gaz medicinal, lichefiat
protoxid de azot

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Protoxid de azot 100% (v/v)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fara excipienti.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, lichefiat

Capacitate recipient Masa de Volum de umplere (litri gaz)

(litri apa) umplere (kg) la 1.013 bar, 15°C
1.5 812

3 2.0 1082

3 2.25 1218

5 3.75 2029

5 3.0 1623

10 7.0 3788

10 7.5 4058

14.3 10.0 5411

40 30.0 16 234

46.7 35.0 18 939

50 37.0 20 022

50 37.5 20292

Baterie de butelii 12x40 | 360 194 805

Baterie de butelii 12x50 | 450 243 506




5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Inhalatorie
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) |

Fumatul sau flacérile deschise sunt interzise in incaperile unde se utilizeaza Niontix.
A se evita contactul cu ulei sau grasimi.

Pericole:
Simbol 2: Gaz sub presiune Simbol 5.1: Substanta comburanta

8. DATA DE EXPIRARE

Expira la: Vezi eticheta separata de pe butelie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu fumati si nu utilizati flacari deschise in spatiul destinat depozitarii gazelor medicinale.

Buteliile trebuie pastrate in zone bine ventilate special concepute pentru pastrarea gazelor medicinale.
Buteliile trebuie pastrate acoperite, protejate impotriva vantului si a vremii nefavorabile, mentinute
uscate si curate, departe de material inflamabil.

Pentru pastrarea pe termen lung, intervalul de temperaturd recomandat este cuprins intre — 20 si +40
°C. Buteliile pot fi expuse la temperaturi de pana la +60°C .
Trebuie luate masuri de precautie in vederea evitarii exploziilor sau a caderilor.

Buteliile care contin gaze de diverse tipuri si calitati trebuie grupate separat. Buteliile pline si goale
trebuie pastrate separat.

Pastrati si transportati buteliile in pozitie verticala cu ventilul inchis, cu capacul Insurubat (daca exista)
si in spatiu acoperit.

Transportul buteliilor
Buteliile mai mari trebuie transportate cu tipuri corespunzatoare de carucioare. Trebuie sa va asigurati
ca dispozitivele de conectare nu sunt slabite accidental.



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

Dupa folosire si/sau dupa data de expirare returnati buteliile furnizorului.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Linde Gaz Roménia S.R.L.

Str. Avram Imbroane nr. 9, Timisoara
Cod 300136

Romania

Tel: +40 256 300700

Fax: +40 256 225608

NUMELE SI ADRESA FABRICANTULUI

LINDE GAZ MAGYARORSZAG Zrt / LINDE GAS Hungary Co.Ltd
Carl von Linde ut 1

Répcelak

9653

Ungaria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5660/2013/01 — butelie din otel, cu capacitate de 2 litri, cu robinet on/off, continand 812 litri de gaz de
inhalat

5660/2013/02 — butelie din otel sau din Al, cu capacitate de 3 litri, cu robinet pin index, contindnd
1082 litri de gaz de inhalat

5660/2013/03 — butelie din otel, cu capacitate de 3 litri, cu robinet on/off, continand 1218 litri de gaz
de inhalat

5660/2013/04 — butelie din otel sau din Al, cu capacitate de 3 litri, cu robinet on/off, continand 1082
litri de gaz de inhalat,

5660/2013/05 — butelie din otel sau din Al, cu capacitate de 5 litri, cu robinet on/off, continand 1623
litri de gaz de inhalat

5660/2013/06 — butelie din otel sau din Al, cu capacitate de 5 litri, cu robinet pin index, continand
1623 litri de gaz de inhalat

5660/2013/07 — butelie din otel, cu capacitate de 5 litri, cu robinet on/off, continand 2029 litri de gaz
de inhalat,

5660/2013/08 — butelie din otel sau din Al, cu capacitate de 10 litri, cu robinet on/off, continand 3788
litri de gaz de inhalat

5660/2013/09 — butelie din otel, cu capacitate de 10 litri, cu robinet on/off, continand 4058 litri de gaz
de inhalat

5660/2013/10 — butelie din otel sau Al, cu capacitatea de 14,3 1, cu robinet on/off, continand 5411 litri
de gaz de inhalat

5660/2013/11 — butelie din otel, cu capacitatea de 40 1, cu robinet on/off, continand 16234 litri de gaz
de inhalat

5660/2013/12 — butelie din otel, cu capacitatea de 46,7 1, cu robinet on/off, continand 18939 litri de
gaz de inhalat

5660/2013/13 — butelie din otel, cu capacitatea de 50 1, cu robinet on/off, continand 20022 litri de gaz
de inhalat




5660/2013/14 — butelie din otel, cu capacitatea de 50 1, cu robinet on/off, continand 20292 litri de gaz
de inhalat

5660/2013/15 — baterie de 12 butelii din otel cu capacitate de 40 litri/butelie, cu robinet on/off;,
continand 194805 litri de gaz de inhalat

5660/2013/16 — baterie de 12 butelii din otel cu capacitate de 50 litri/butelie, cu robinet on/off
continand 243506 litri de gaz de inhalat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot: vezi eticheta separata de pe butelie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NIONTIX este conceput numai pentru inhalare in conformitate cu instructiunile medicului.

Conectati butelia numai la un racord conceput pentru protoxidul de azot medicinal.

Verificati daca racordul este curat si in stare buna de functionare.

Conectati reductorul de presiune/debit si deschideti ventilul incet §i cu grija.

Butelia de gaz care contine NIONTIX trebuie intotdeauna mentinuta in pozitie verticald cu reductorul
de presiune vertical. In ciuda faptului ci protoxidul de azot este gaz, acesta, la iesirea din butelie, este
in stare lichida datoritd presiunii din interiorul buteliei. Daca butelia este folosita orizontal, lichidul se
poate scurge si poate cauza avarii. Reductorul de presiune trebuie deschis incet si cu grija pentru a se

evita scurgerea protoxidului de azot lichid.

Efectuati testul de etanseitate Tn conformitate cu instructiunile pentru reductorul dumneavoastra. Nu
incercati sd remediati problema altfel decat schimband garnitura inelara. In cazul unei scurgeri de gaz,
inchideti ventilul si deconectati reductorul. Marcati buteliile defecte si returnati-le furnizorului Linde
Gaz.

Cand se finalizeaza administrarea, ventilul trebuie nchis folosindu-se o forta normala, iar presiunea
trebuie evacuata din reductor si racord.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este cazul.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



