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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Eleber 60 mg koncentrátum és oldószer oldatos infúzióhoz

kabazitaxel
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

40 mg kabazitaxelt tartalmaz a koncentrátum milliliterenként.

60 mg kabazitaxelt tartalmaz a 1,5 ml koncentrátumot tartalmazó injekciós üveg.

A koncentrátumot tartalmazó injekciós üveg (töltettérfogat: 73,2 mg kabazitaxel/1,83 ml) rámérést, az oldószert tartalmazó injekciós üveg (töltettérfogat: 5,67 ml) túltöltést tartalmaz a készítés során bekövetkező folyadékveszteség elkerülése érdekében. A túltöltés biztosítja, hogy az oldószeres injekciós üveg TELJES tartalmával történő, első hígítást követően az oldat kabazitaxel-koncentrációja 10 mg/ml legyen.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Koncentrátumot tartalmazó injekciós üveg: poliszorbát 80 (E433) és citromsav.
Oldószert tartalmazó injekciós üveg: 96%-os etanol és injekcióhoz való víz.

További információért lásd a betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Koncentrátum és oldószer oldatos infúzióhoz.

1 db 1,5 ml koncentrátumot tartalmazó injekciós üveg és 1 db 4,5 ml oldószert tartalmazó injekciós üveg.

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

Injekciós üvegek egyszeri alkalmazásra.

FIGYELEM: Kétlépéses hígítás szükséges. Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Az utolsó hígítást KÖVETŐEN intravénás alkalmazásra.

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTÕL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
CITOTOXIKUS

8.
LEJÁRATI IDÕ
Felhasználható: / EXP:

A hígított oldat felhasználhatósági idejére vonatkozóan olvassa el a betegtájékoztatót.

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELÕÍRÁSOK
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBÕL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Zentiva, k.s., 

U kabelovny 130,
Dolní Měcholupy,
102 37, Prága 10, 

Csehország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-23867/01
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz.: / Lot

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETÕSÉG 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 FELTÜNTETENDÕ ADATOK

A KONCENTRÁTUMOT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKÉJE

1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA (I)
Eleber 60 mg steril koncentrátum

kabazitaxel

2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
A mellékelt oldószer TELJES mennyiségével hígítandó.
3. 
LEJÁRATI IDÕ
Felh.: / EXP
4. 
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz.: / Lot

5. 
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
1,5 ml

10 mg/ml az első hígítást követően.

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Az utolsó hígítást követően: intravénás infúzióhoz való oldat (lásd a betegtájékoztatót).

Rámérést tartalmaz.
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDÕ ADATOK

AZ OLDÓSZERT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKÉJE

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

2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
A hígításhoz a TELJES tartalom felhasználandó (lásd a betegtájékoztatót).
3. 
LEJÁRATI IDÕ
Felh.: / EXP
4. 
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz.: / Lot

5. 
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
4,5 ml (96%-os etanol és injekcióhoz való víz).

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Ez az injekciós üveg túltöltést tartalmaz.
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