

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meropenem Atb 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
meropenemas


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

Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, atitinkančio 1000 mg meropenemo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk34917961]Sudėtyje taip pat yra natrio karbonato.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1 flakonas
10 flakonų
50 flakonų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Paruošus leisti į veną.
Tik vienkartiniam vartojimui.
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

[bookmark: _Hlk90643932]EXP: MMMM mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Paruoštą intraveninės injekcijos ar infuzijos tirpalą reikia suvartoti nedelsiant. Laikotarpis tarp paruošimo pradžios ir intraveninės injekcijos ar infuzijos pabaigos neturi viršyti vienos valandos.
Paruošto tirpalo negalima užšaldyti.


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB „Ideal Trade Links“
Kerupės g. 17, Zapyškis, 
LT-53431 Kauno r., 
Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N1 (20 ml) – LT/L/26/3446/001
N10 (20 ml) – LT/L/26/3446/002
N50 (20 ml) – LT/L/26/3446/003

N1 (30 ml) – LT/L/26/3446/004
N10 (30 ml) – LT/L/26/3446/005
N50 (30 ml) – LT/L/26/3446/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

meropenem atb 1000 mg 


[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas Antibiotice SA, Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iaşi, Rumunija

Perpakavo Medezin Sp. z o.o., Ul. Księdza Kazimierza Janika 14, Konstantynów Łódzki, Łódzkie, 95-050, 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, paruoštas naudoti tirpalas cheminiu ir fiziniu požiūriu išlieka stabilus 3 valandas 25 °C temperatūroje arba 12 valandų šaldytuve (2–8 °C); tirpalą, paruoštą naudojant 5 % gliukozės (dekstrozės) tirpalą (50 mg/ml), reikia vartoti nedelsiant, lygiagrečiai importuojamo – 4 metai, laikotarpis tarp paruošimo pradžios ir intraveninės injekcijos ar infuzijos pabaigos neturi viršyti vienos valandos; pakuotės dydžiu: referencinis vaistas tiekiamas N1, N10; lygiagrečiai importuojamas vaistas tiekiamas 20 ml N1, N10, N50 ir 30 ml N1, N10, N50 pakuotėmis.



INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONO ETIKETĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS


Meropenem Atb 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
meropenemas

2.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS


UAB “Ideal Trade Links”

3.	TINKAMUMO LAIKAS


EXP:

4.	SERIJOS NUMERIS


Lot:

5.	KITA





