

4
[bookmark: _GoBack]A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Diazepam Desitin 5 mg végbéloldat 

diazepám


	2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE



Hatóanyag: 5,00 mg diazepám tubusonként.


	3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA



Segédanyagok: benzoesav, benzil-alkohol, nátrium-benzoát, 96%-os etanol, propilén-glikol, tisztított víz.


	4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM



5 × 1 db


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



Végbélben történő alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


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



A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


	7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES




	8.	LEJÁRATI IDŐ



Felhasználható:


	9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK





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




	11.	FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME



Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jäger 214
D-22335 Hamburg
Németország


	12.	FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)



OGYI-T-4155/01


	13.	GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA



Gy.sz.:


	14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL



Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).


	15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK



Csak orvosi ellenőrzés mellett, kizárólag az orvos által megállapított adagban és ideig alkalmazható.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Diazepam Desitin 5 mg 


17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC: 
SN: 


A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADAT

FÓLIACSÍK


	1.	A GYÓGYSZER NEVE



Diazepam Desitin 5 mg végbéloldat

5 mg diazepám tubusonként 


	2.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE



Desitin


	3.	LEJÁRATI IDŐ



Felh:


	4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA



Gy.sz.:


5.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

Végbélben történő alkalmazásra.

A vonal irányában nyitható:




͢A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TUBUS 	TÖBBNYELVŰ (HU + DE)


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

Diazepam Desitin rectal tube

5 mg


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Einlauf in den Darm


3.	LEJÁRATI IDŐ

verwendbar bis:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Ch.-B.


5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

2,5 ml


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

Desitin

NNGYK/GYSZ/60160/2024	2025. január 30.

