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[bookmark: _GoBack]A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ – EGYADAGOS KISZERELÉS
EU teljes/rövidített harmonizált címkeszöveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Aripiprazol Sandoz 300 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz 
aripiprazol


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

300 mg aripiprazolt tartalmaz aripiprazol-monohidrát formájában injekciós üvegenként. 
Elkészítés után a szuszpenzió 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Por
karmellóz-nátrium, mannit, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát, nátrium-hidroxid

Oldószer
injekcióhoz való víz


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz

Egy, port tartalmazó injekciós üveg. 
Egy, 3 ml oldószert tartalmazó injekciós üveg.
Két steril fecskendő, egyik a szuszpendáláshoz használatos tűvel. 
Három hipodermiás biztonsági injekciós tű.
Egy adapter injekciós üveghez.


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

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Kizárólag intramuszkuláris alkalmazásra.
Havonta egyszer kell alkalmazni.
Az injekciós üveget rázza erősen legalább 30 másodpercig, amíg a szuszpenzió teljesen homogén, opálos, tejfehér vagy majdnem fehér lesz. 
Ha az elkészítés után az injekciót nem adja be azonnal, akkor az injekció beadása előtt legalább 60 másodpercig erősen rázza fel az újraszuszpendálás érdekében.


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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
Az elkészítés utáni eltarthatóság: 6 óra, 25 °C alatti hőmérsékleten. 
További információkért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Az elkészített szuszpenziót ne tárolja a fecskendőben.


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Nem fagyasztható!


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

Az injekciós üveget, az adaptert, a fecskendőt, a tűket, valamint a fel nem használt szuszpenziót és injekcióhoz való vizet semmisítse meg az előírásoknak megfelelően.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Sandoz Hungária Kft.
1114 Budapest
Bartók Béla út 43-47.
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T24683/01


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy.sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Aripiprazol Sandoz 300 mg 


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC  
SN  


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ – gyűjtőcsomagolás része (három egyadagos csomag, kötegelt kiszerelésben)
EU teljes/rövidített harmonizált címkeszöveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Aripiprazol Sandoz 300 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz 
aripiprazol


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

300 mg aripiprazolt tartalmaz aripiprazol-monohidrát formájában injekciós üvegenként. 
Elkészítés után a szuszpenzió 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Por
karmellóz-nátrium, mannit, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát, nátrium-hidroxid

Oldószer
injekcióhoz való víz


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz

Gyűjtőcsomagolás: három egyadagos csomag, amelyek mindegyike az alábbiakat tartalmazza:

Egy, port tartalmazó injekciós üveg.
Egy, 3 ml oldószert tartalmazó injekciós üveg.
Két steril fecskendő, egyik a szuszpendáláshoz használatos tűvel.
Három hipodermiás biztonsági injekciós tű.
Egy adapter injekciós üveghez.


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

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Kizárólag intramuszkuláris alkalmazásra.
Havonta egyszer kell alkalmazni.
Az injekciós üveget rázza erősen legalább 30 másodpercig, amíg a szuszpenzió teljesen homogén, opálos, tejfehér vagy majdnem fehér lesz. 
Ha az elkészítés után az injekciót nem adja be azonnal, akkor az injekció beadása előtt legalább 60 másodpercig erősen rázza fel az újraszuszpendálás érdekében.


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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
Az elkészítés utáni eltarthatóság: 6 óra, 25 °C alatti hőmérsékleten. 
További információkért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Az elkészített szuszpenziót ne tárolja a fecskendőben.


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Nem fagyasztható!


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

Sandoz Hungária Kft.
1114 Budapest
Bartók Béla út 43-47.
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24683/02


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy.sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC  
SN  


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

KÖZTES DOBOZ – gyűjtőcsomagolás része 
EU teljes/rövidített harmonizált címkeszöveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Aripiprazol Sandoz 300 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz 
aripiprazol


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

300 mg aripiprazolt tartalmaz aripiprazol-monohidrát formájában injekciós üvegenként. 
Elkészítés után a szuszpenzió 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Por
karmellóz-nátrium, mannit, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát, nátrium-hidroxid

Oldószer
injekcióhoz való víz


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz

Az egyadagos kiszerelés az alábbiakat tartalmazza:

Egy, port tartalmazó injekciós üveg.
Egy, 3 ml oldószert tartalmazó injekciós üveg.
Két steril fecskendő, egyik a szuszpendáláshoz használatos tűvel.
Három hipodermiás biztonsági injekciós tű.
Egy adapter injekciós üveghez.

Gyűjtőcsomagolás része, külön nem értékesíthető.


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

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Kizárólag intramuszkuláris alkalmazásra.
Havonta egyszer kell alkalmazni.
Az injekciós üveget rázza erősen legalább 30 másodpercig, amíg a szuszpenzió teljesen homogén, opálos, tejfehér vagy majdnem fehér lesz. 
Ha az elkészítés után az injekciót nem adja be azonnal, akkor az injekció beadása előtt legalább 60 másodpercig erősen rázza fel az újraszuszpendálás érdekében.


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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
Az elkészítés utáni eltarthatóság: 6 óra, 25 °C alatti hőmérsékleten. 
További információkért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Az elkészített szuszpenziót ne tárolja a fecskendőben.


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Nem fagyasztható!


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

Az injekciós üveget, az adaptert, a fecskendőt, a tűket, valamint a fel nem használt szuszpenziót és injekcióhoz való vizet semmisítse meg az előírásoknak megfelelően.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Sandoz Hungária Kft.
1114 Budapest
Bartók Béla út 43-47.
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24683/02


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy.sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Aripiprazol Sandoz 300 mg 


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

POR INJEKCIÓS ÜVEGE
EU teljes/rövidített harmonizált címkeszöveg


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

Aripiprazol Sandoz 300 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz 
aripiprazol


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

im. (elkészítés után)
Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 


3.	LEJÁRATI IDŐ

Felh.:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy.sz.:


5.	A TARTALOM TÖMEGRE, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

300 mg


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK





A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

OLDÓSZER INJEKCIÓS ÜVEGE 
EU teljes/rövidített harmonizált címkeszöveg


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

Oldószer az Aripiprazol Sandoz 300 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz készítményhez
injekcióhoz való víz


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

im. (elkészítés után)
Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 


3.	LEJÁRATI IDŐ

Felh.:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy.sz.:


5.	A TARTALOM TÖMEGRE, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

3 ml


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK
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