
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bortezomib Pharmidea 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui 
Bortezomibas

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 3,5 mg bortezomibo (manitolio boro esterio pavidalu).

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinė medžiaga: manitolis (E421), azotas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam tirpalui

1 x 3,5 mg flakonas

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti tik po oda arba į veną.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leidžiant po oda: pridėti 1,4 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalo, kad paruošto tirpalo galutinė koncentracija būtų 2,5 mg/ml.
Leidžiant į veną: pridėti 3,5 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalo, kad paruošto tirpalo galutinė koncentracija būtų 1 mg/ml.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CITOTOKSINIS

8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas  UAB „PharmaDIA"
[bookmark: _GoBack]

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/L/16/0430/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas : SIA Pharmidea Rūpnīcu iela 4, Olaines novads, Olaine, LV‑2114, Latvija.


Perpakavo: SIA Pharmidea 

Perpak. serija

Lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas skiriasi nuo referencinio vaistinio preparato pagalbinėmis medžiagomis ir laikymo sąlygomis: lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato pagalbinės medžiagos yra  manitolis (E421) ir azotas,  laikymo sąlygos - Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos, referencinio vaistinio preparato pagalbinės medžiagos yra  manitolis (E421) , laikymo sąlygos - Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
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