






















[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ILIPIM IP 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
cefepimas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 1000 mg cefepimo (cefepimo dihidrochlorido monohidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinė medžiaga: L-argininas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

1 flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Paruošus leisti į veną ar į raumenis. 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)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti originalioje pakuotėje.


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

LT/L/24/2163/001


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: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Medochemie Ltd. (Fab. Factory C), 2, Michael Erakleous, Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Limassol, Kipras


[bookmark: _Hlk149288619]Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi: vidine pakuote (lygiagrečiai importuojamas vaistas tiekiamas skaidriame stiklo (I-jo tipo) flakone sandariai užkimštu guminiu kamščiu ir aliuminio kapsule, referencinis vaistas teikiamas vienadoziame skaidraus, III tipo stiklo flakone su elastomero kamščiu ir nuplėšiama plomba); tinkamumo laiku (lygiagrečiai importuojamo vaisto tinkamumo laikas 2 metai, referencinio vaisto – 21 mėnuo); laikymo sąlygomis (lygiagrečiai importuojamas vaistą laikyti originalioje pakuotėje, referencinio vaisto flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos), dozuočių skaičiumi pakuotėje (referencinis vaistas papildomai teikiamas N10, N50) ir stabilumu (lygiagrečiai importuojamas vaistas cheminiu ir fizikiniu požiūriu išlieka stabilus ne ilgiau kaip 24 val., o referencinis vaistas – 12 val.).


Minimali informacija ant mažų VIDINIŲ pakuočių

FLAKONO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Ilipim IP 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
cefepimas
i.v, i.m.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 g 


6.	KITA

Perpakavimo serija:


32

32

