










A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk194324237]Benda-5 FU 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
fluorouracilas

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

[bookmark: _Hlk194324243]1 ml tirpalo yra 50 mg fluorouracilo (natrio druskos pavidalu).

[bookmark: _Hlk194324248]Kiekviename 10 ml flakone yra 500 mg fluorouracilo.
Kiekviename 20 ml flakone yra 1000 mg fluorouracilo.
Kiekviename 50 ml flakone yra 2500 mg fluorouracilo.
Kiekviename 100 ml flakone yra 5000 mg fluorouracilo.



3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk194324254]Pagalbinės medžiagos: natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Sudėtyje yra natrio.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

[bookmark: _Hlk194324260]Injekcinis ar infuzinis tirpalas.


[bookmark: _Hlk194324283]1 x 10 ml flakonas
1 x 20 ml flakonas
1 x 50 ml flakonas
1 x 100 ml flakonas



5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

[bookmark: _Hlk194324273]Leisti į veną, 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

[bookmark: _Hlk194324278]Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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

[bookmark: _Hlk194324290]CITOTOKSIŠKAS.

Vartoti tik prižiūrint specialistui, turinčiam gydymo citotoksiniais vaistais patirties.

Tik vienkartiniam vartojimui.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

[bookmark: _Hlk194323229]Laikyti nuo +15 °C iki +25 °C. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad turinys būtų apsaugotas nuo šviesos.


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

[bookmark: _Hlk194324330]Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

[bookmark: _Hlk194324437][bookmark: _Hlk194322709]UAB ,,PharmaDIA“ vijokliu g.23, Kaunas.Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)


10 ml N1 – LT/L/25/2996/001
20 ml N1 – LT/L/25/2996/002
50 ml N1 - LT/L/25/2996/003
100 ml N1 – LT/L/25/2996/004



13.	SERIJOS NUMERIS

[bookmark: _Hlk194324407]Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

[bookmark: _Hlk194324347]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

[bookmark: _Hlk194324396]PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


[bookmark: _Hlk194324362]Gamintojas
BENDALIS GmbH 
Keltenring 17 
82041 Oberhaching, Bayern
Vokietija

[bookmark: _Hlk194322653]Perpakavo: Lietuvos ir Norvegijos  UAB „Norfachema“ Vytauto g. 6, 55175 Jonava, Lietuva.

Perpakavimo serija:



[bookmark: _Hlk490733550][bookmark: _Hlk164076491][bookmark: _Hlk194322637][bookmark: _Hlk194323272]Lygiagrečiai importuojamas vaistas skiriasi nuo referencinio vaisto: pagalbinėmis medžiagomis- lygiagrečiai importuojamo sudėtyje yra natrio hidroksidas (pH koregavimui), referencinio sudėtyje yra natrio chloridas bei vandenilio chlorido rūgštis; Lygiagrečiai importuojamam vaistui įrodytas cheminis ir fizinis produkto stabilumas po praskiedimo infuzijai skirtu 5 % gliukozės tirpalu išlieka stabilus 24 valandas, ir ne ilgiau kaip 28 dienas laikant žemesnėje 25 °C temperatūroje su apsauga nuo šviesos, kai sumaišomas su izotoniniu druskos tirpalu, o referenciniam vaistui nustatyta, kad 5% gliukozės, 0,9% natrio chlorido injekciniu tirpalu ar injekciniu vandeniu praskiestas Fluorouracil Accord, kai koncentracija yra 0,98 mg/ml, cheminiu bei fiziniu požiūriu 25C temperatūroje išlieka stabilus 24 valandas. Vis dėlto mikrobiologiniu požiūriu, vaistą reikia vartoti iš karto. Jeigu vaistas vartojamas ne iš karto, už praskiesto vaisto laikymo laiką bei sąlygas atsako vartotojas. 
 

