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A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ropivacaina Altan 7,5 mg/ml injekcinis tirpalas
ropivakaino hidrochloridas


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

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 7,5 mg ropivakaino hidrochlorido.
Kiekvienoje 10 ml ampulėje yra 75 mg ropivakaino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Sudėtyje yra natrio. 
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas
5 x 10 ml ampulė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į epidurinę ertmę.
Leisti aplink nervus.

Negalima suleisti į kraujagyslę.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Bet kokį nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti. 

Nepažeistos talpyklės negalima autoklavuoti kartotinai. 
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)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm
Apie vaisto tinkamumo laiką po pirmojo atidarymo skaityti pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Neužšaldyti.


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

10 ml N5 – LT/L/26/3336/001


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: Altan Pharmaceuticals S.A., Poligono Industrial de Bernedo, s/n, 01118 Bernedo (Álava), Ispanija arba Altan Pharmaceuticals, S.A. Avda. de la Constitución, 198 – 199, Polígono Industrial Monte Boyal Casarrubios del Monte (Toledo), 45950, Ispanija

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi laikymo sąlygomis: referenciniam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia, lygiagrečiai importuojamo – neužšaldyti.




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ (10 ml)

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Ropivacaina Altan 7,5 mg/ml injekcinis tirpalas
ropivakaino hidrochloridas


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į epidurinę ertmę.
Leisti aplink nervus.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA


2

