INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doloxital 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras
fentanilis

2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename transderminiame pleistre (aktyvaus paviršiaus plotas – 30 cm2) yra 9,6 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 50 mikrogramų/val. greičiu.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos:
Lipnusis sluoksnis: Poli (2-etilheksilakrilatas, vinilacetatas) (50:50), alavijų aliejaus ekstraktas (sojų aliejaus tokoferolio acetato pagrindu), kanifolijos derva.
Atpalaiduojamoji plėvelė: polietileno tereftalatas, silikonizuota poliesterio plėvelė.
Dengiamoji plėvelė: polietileno tereftalato lakštas.
Spausdinamasis rašalas.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

5 transderminiai pleistrai

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per odą.
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)

Atsitiktinai pavartojus ar nurijus šio vaisto, galima mirti.

Vairavimas: žr. informacinį lapelį

8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm/MMMM}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

Panaudotą pleistrą sulenkite per pusę taip, kad lipnieji paviršiai sukibtų tarp savęs, ir išmeskite su buitinėmis atliekomis. Kaip sunaikinti nepanaudotus pleistrus, klauskite vaistininko. 

11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

LT/L/25/2859/001 

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

doloxital 50 mikrogramų/val.

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 

Gamintojas: Luye Pharma AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Vokietija arba Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A. (Medinsa), C/Solana, 26, 28850, Torrejón de Ardoz, Madrid, Ispanija.

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 – 3 metai, lygiagrečiai importuojamo – 2 metai; išvaizda: referencinio vaisto pleistras plonas, permatomas, ant kurio yra įspaudas „fentanyl 50 mikrogramų/h“, lygiagrečiai importuojamo – nepermatomas, bespalvis pleistras, ant kurio yra įspaudas „Fentanyl 50 μg/h“; pagalbinėmis medžiagomis: referencinio vaisto lipniajame sluoksnyje yra poli [2-etilheksil)akrilato-ko-metilakrilato-ko-akrilo rūgšties –ko(2,3-epoksipropil)metakrilatas] (61,5:33:5,5:0,02), dodekan-1-olis, dengiamojoje plėvelėje - poliesterio/etilenvinilacetato folija, lygiagrečiai importuojamo vaisto lipniajame sluoksnyje yra alavijų aliejaus ekstraktas (sojų aliejaus tokoferolio acetato pagrindu), kanifolijos derva, atpalaiduojamojoje plėvelėje - polietileno tereftalatas, dengiamojoje plėvelėje - polietileno tereftalato lakštas.

