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[bookmark: _GoBack]A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Remodulin 1 mg/ml oldatos infúzió

treprosztinil


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 ml oldatos infúzió 1 mg treprosztinilt tartalmaz (treprosztinil-nátrium formájában).

Minden 20 ml-es ampulla 20 mg treprosztinilt tartalmaz treprosztinil-nátrium formájában.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Nátriumot tartalmaz. További információért lásd a tájékoztatót.

Egyéb összetevők (segédanyagok): nátrium-citrát, nátrium-klorid, nátrium-hidroxid, sósav, metakrezol és injekcióhoz való víz.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Oldatos infúzió.

20 ml


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

Csak folyamatos, szubkután infúzió vagy folyamatos, intravénás infúzió formájában (külső vagy beültethető infúziós pumpa segítségével) történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.


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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:

Az első kinyitást követően 30 nappal dobja ki az injekciós üveget.

Folyamatos, szubkután infúzióban alkalmazva, a hígítatlan Remodulin egy tartálynyi (fecskendőnyi) mennyisége legfeljebb 72 óráig használható. 

Folyamatos, intravénás infúzióban alkalmazva, a hígított Remodulin egy tartálynyi (fecskendőnyi) mennyisége legfeljebb 24 óráig használható.

Folyamatos, intravénás infúzióban, beültethető infúziós pumpa segítségével alkalmazva, a hígított Remodulint maximum 35 napig szabad felhasználni. 


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.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Vía Carlos III, 94
08028 – Barcelona
Spanyolország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

OGYI‑T‑20185/01


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (J).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve
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0. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


0. 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)

Remodulin 1 mg/ml oldatos infúzió

treprosztinil


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Csak folyamatos, szubkután infúzió vagy folyamatos, intravénás infúzió formájában (külső vagy belső beültethető infúziós pumpával) történő alkalmazásra.


3.	LEJÁRATI IDŐ

Felh.:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:


5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

Minden 20 ml-es ampulla 20 mg treprosztinilt tartalmaz treprosztinil‑nátrium formájában.

20 ml


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 
Ferrer Internacional, S.A.
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