





















A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tiotepa Seacross 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
tiotepa


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

Viename flakone yra 15 mg tiotepos. Ištirpinus miltelius 1,5 ml injekcinio vandens, kiekviename mililitre yra 10 mg tiotepos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Ištirpinus miltelius ir praskiedus leisti į veną


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)

Citotoksiškas


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm
Paruošto/praskiesto tirpalo tinkamumo laikas nurodytas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ir transportuoti šaltai (2 °C–8 °C). Negalima užšaldyti.



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

Nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N1 - LT/L/26/3172/001


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:
SN:
NN:
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Seacross Pharma (Europe) Limited, POD 13, The Old Station House, 15A Main Street, Blackrock, Dublin, A94 T8P8, Airija

Tiotepa Seacross 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku, pagalbinėmis medžiagomis, tinkamumo laiku po tirpalo paruošimo ir praskiedimo; lygiagrečiai importuojamo vaisto - 2 metai, o referencinio - 15 mėnesių; referencinio vaistinio preparato sudėtyje yra  natrio karbonato; lygiagrečiai importuojamo vaisto po paruošimo stabilumas, jį laikant 2−8 °C temperatūroje, išlieka 72 valandas; po praskiedimo laikomas 2 °C–8 °C temperatūroje, išlieka stabilus 36 valandas, o laikomas 25 °C temperatūroje – 6 valandas, o referencinio vaisto po paruošimo stabilumas, jį laikant 2−8 °C temperatūroje, išlieka 8  valandas; po praskiedimo laikomas 2 °C–8 °C temperatūroje, išlieka stabilus 8 valandas, o laikomas 25 °C temperatūroje – 4 valandas.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tiotepa 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
tiotepa


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

Viename flakone yra 100 mg tiotepos. Ištirpinus miltelius 10 ml injekcinio vandens, kiekviename mililitre yra 10 mg tiotepos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Ištirpinus miltelius ir praskiedus leisti į veną


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)

Citotoksiškas


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm
Paruošto/praskiesto tirpalo tinkamumo laikas nurodytas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ir transportuoti šaltai (2 °C–8 °C). Negalima užšaldyti.



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

Nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N1 - LT/L/26/3173/001


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:
SN:
NN:
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Seacross Pharma (Europe) Limited, POD 13, The Old Station House, 15A Main Street, Blackrock, Dublin, A94 T8P8, Airija

Tiotepa Seacross 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis ir tinkamumo laiku po paruošimo ir praskiedimo: referencinio vaisto sudėtyje yra natrio karbonato. Lygiagrečiai importuojamo vaisto po paruošimo stabilumas, jį laikant 2−8 °C temperatūroje, išlieka 72 valandas; po praskiedimo laikomas 2 °C–8 °C temperatūroje, išlieka stabilus 36 valandas, o laikomas 25 °C temperatūroje – 6 valandas, o referencinio vaisto po paruošimo stabilumas, jį laikant 2−8 °C temperatūroje, išlieka 8  valandas; po praskiedimo laikomas 2 °C–8 °C temperatūroje, išlieka stabilus 8 valandas, o laikomas 25 °C temperatūroje – 4 valandas.
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