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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Depakine 100 mg/ml por és oldószer oldatos injekcióhoz
nátrium-valproát
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 400 mg nátrium-valproátot tartalmaz injekciós üvegenként.
Oldószer: 4 ml injekcióhoz való víz.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

por és oldószer oldatos injekcióhoz
4×400 mg hatóanyag és 4×4 ml oldószer

1×400 mg hatóanyag és 1×4 ml oldószer

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Előírás szerint elkészítve intravénás használatra.

Használat előtt figyelmesen olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

	FIGYELMEZTETÉS – Depakine injekciót kapó nők részére
	Ez a gyógyszer súlyosan árthat a magzatnak. A kezelés során mindig gondoskodjon a hatékony fogamzásgátlásról. 
Ha terhességet tervez, vagy ha úgy gondolja, hogy terhes, haladéktalanul beszéljen kezelőorvosával és orvosi utasítás nélkül ne hagyja abba a kezelést! 


A QR kód beolvasásával a készítményről naprakész és részletes információhoz juthat.
Ugyanezek az információk elérhetőek az alábbi linken: https://qr.valproate.hu
8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható/EXP:
Az elkészített oldatot 24 órán belül fel kell használni.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az elkészített oldat 2-8 ºC között 24 óráig tárolható.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

SANOFI-AVENTIS Zrt. 

1138 Budapest, Váci út 133. E épület 3. emelet 

Magyarország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-5527/01 
(4+4)
OGYI-T-5527/05 
(1+1)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz/Lot.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:

SN:

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG
1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Depakine 100 mg/ml por és oldószer oldatos injekcióhoz

nátrium-valproát

iv.
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

400 mg nátrium-valproát 4 ml oldószerhez
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Cégjelzés (sanofi-aventis)
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

OLDÓSZER AMPULLA
{TÖBBNYELVŰ: EN + FR} 
1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Water for injections

2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3.
LEJÁRATI IDŐ

Per./Exp.
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot/Batch

5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

4 ml 

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Eau pour préparations injectables
Fab./Mfg.
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