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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui
deksmedetomidinas

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

Kiekviename ml koncentrato yra deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkančio 100 mikrogramų deksmedetomidino.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio chlorido, injekcinio vandens.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulės:
5 ampulės po 2 ml
25 ampulės po 2 ml
4 ampulės po 4 ml
4 ampulės po 10 ml

200 mikrogramų/2 ml
400 mikrogramų/4 ml
1000 mikrogramų/10 ml


Flakonai:
4 flakonai po 4 ml
4 flakonai po 10 ml

400 mikrogramų/4 ml
1000 mikrogramų/10 ml

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.
Prieš vartojimą praskiesti. Po praskiedimo švelniai pakratykite, kad gerai sumaišytumėte.

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

Tinka iki {mm MMMM}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

Ampulės:
2 ml N5 - LT/L/25/2571/001
2 ml N25 - LT/L/25/2571/002
4 ml N4 - LT/L/25/2571/003
10 ml N4 - LT/L/25/2571/004

Flakonai:
4 ml N4 - LT/L/25/2571/005
10 ml N4 - LT/L/25/2571/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

dexmedetomidine ever pharma

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: EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Vokietija arba EVER Pharma Jena GmbH, Brüsseler Str. 18, 07747 Jena, Vokietija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku: referencinio vaisto: ampulės – 5 metai, flakonai – 2 metai, lygiagrečiai importuojamo – 4 metai; išvaizda: referencinio vaisto koncentratas yra skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas, lygiagrečiai importuojamas - skaidrus, bespalvis tirpalas; pakuotės dydžiu: lygiagrečiai importuojamas vaistas gali būti papildomai tiekiamas ampulėmis po 4 ml N4 ir 10 ml N4.

