






















A. ŽENKLINIMAS
[bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK40]

	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Melfalan Zentiva 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
melfalanas


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



Kiekviename miltelių flakone yra melfalano hidrochlorido, atitinkančio 50 mg melfalano.
Kiekviename ml paruošto tirpalo yra 5 mg melfalano.


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



Pagalbinės medžiagos:
Milteliai: povidonas ir praskiesta vandenilio chlorido rūgštis
Tirpiklis: natrio citratas dihidratas, propilenglikolis, etanolis ir injekcinis vanduo

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Kiekviename miltelių flakone yra melfalano hidrochlorido, atitinkančio 50 mg melfalano.
Kiekviename tirpiklio flakone yra 10 ml tirpiklio

1 pakuotėje yra:	1 flakonas su milteliais
1 flakonas su tirpikliu


	5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)



Leisti į veną.
Leisti į arteriją.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


	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: elgtis atsargiai.


	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: MMMM mm
Paruošus, suvartoti nedelsiant.


	9.	SPECIALIOSIOS LAIKYMO SĄLYGOS



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


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



Privaloma laikytis saugaus darbo su citostatinėmis medžiagomis taisyklių.


	11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS



Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

LT/L/24/2090/001

	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot:


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _GoBack]Gamintojas: MIAS Pharma Limited, Suite 2, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, Airija arba Tillomed Malta Limited, Malta Life Sciences Park, LS2.01.06 Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000, Malta

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi: vidine pakuote (lygiagrečiai importuojamo vaisto vidinė pakuotė tirpikliui - stiklo flakonas, uždarytas omniflex 3G padengtu brombutilo gumos kamščiu, referencinio vaisto vidinė pakuotė tirpikliui - stiklo flakonas, uždarytas brombutilo gumos kamščiu.



	INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ ANT FLAKONŲ SU MELFALANU




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Melfalan Zentiva 50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui


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




	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS




	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



1 flakone yra 50 mg melfalano


	1. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)



Leisti į veną.
Leisti į arteriją.
Tik vienkartiniam vartojimui.


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




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



Citotoksinis


	8.	TINKAMUMO DATA



EXP: MMMM mm


	9.	SPECIALIOSIOS LAIKYMO SĄLYGOS




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




	11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS



Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva



	12.	REGISTRACIJOS NUMERIS (‑IAI)




	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot:


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA




	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU




17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



	

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ETIKETĖ ANT FLAKONŲ SU TIRPIKLIU




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (‑AI)



Tirpiklis, skirtas Melfalan Zentiva 50 mg infuziniam tirpalui
Leisti į veną.
Leisti į arteriją.


	2.	VARTOJIMO METODAS



Tik vienkartiniam vartojimui.


	3.	TINKAMUMO DATA



EXP: MMMM mm


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot:


	5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)



10 ml


	6.	KITA





