
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cisplatin Hikma 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Cisplatina


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

1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 1 mg cisplatinos.

Viename 50 ml flakone yra 50 mg cisplatinos.
Viename 100 ml flakone yra 100 mg cisplatinos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio chlorido, natrio hidroksido (pH koreguoti), vandenilio chlorido rūgšties (pH koreguoti), injekcinio vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

50 mg/50 ml
100 mg/100 ml

1 x 50 ml flakonas
1 x 100 ml flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vienkartiniam vartojimui.
Leisti tik infuzijos būdu į veną.
Tai koncentratas.

Prieš vartojimą PRASKIESTI.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

CITOTOKSIŠKAS 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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

Atsargiai: šis vaistas gali sutrikdyti Jūsų reakciją ir gebėjimą vairuoti.
 
8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Praskiesto vaisto laikymo sąlygos nurodytos pakuotės lapelyje.


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

[bookmark: _Hlk199353350]Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų citotoksiniams vaistams.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

[bookmark: _Hlk199353359]UAB „Edupharma“
K. Baršausko g. 80
LT-51440 Kaunas
Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk199353464]50 ml N1 – LT/L/25/3032/001
100 ml N1 – LT/L/25/3032/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cisplatin hikma 1mg/ml

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}

[bookmark: _Hlk199353383]Gamintojas
Thymoorgan GmbH Pharmazie 
Schiffgraben 23
38690 Goslar
Vokietija

[bookmark: _Hlk199353425]Perpakavo 
Lietuvos ir Norvegijos UAB „Norfachema“
Vytauto g. 6, Jonava
Lietuva

arba
UAB „Entafarma“
Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav.
Lietuva

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi:
Laikymo sąlygomis – lygiagrečiai importuojamą vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti; referencinio vaisto flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Stabilumu po praskiedimo – lygiagrečiai importuojamas vaistas po praskiedimo išlieka stabilus 48 valandas kambario temperatūroje 15 °C  -25 °C ir apsaugotas nuo šviesos; referencinis – po praskiedimo išlieka stabilus 24 valandas kambario temperatūroje 20 °C  -25 °C.
Pagalbinėmis medžiagomis - lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje yra druskos rūgšties 37 proc., referencinio vaisto sudėtyje yra vandenilio chlorido rūgštis.
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