TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM IMOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAILE CIIO/bILET U
YHYTPAIIEI TAKOBABA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE TAKOBAIBE CAJIPKU IOJAATKE:

1. UME IJIEKA, JAYMHA JIEKA, MHH OJHOCHO TEHEPUYKO WJIN
XEMUJCKO WA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Neophyr
450 ppm mol/mol
azot (II)-oksid

| 2. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

medicinski gas, komprimovani

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

Lek sadrzi azot (1I)-oksid 450 ppm mol/mol u azotu.
0,450 mL azot (II)-oksida (NO) se nalazi u 999,55 mL azota (N,).

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

Boca za gas zapremine 10 L napunjena pod apsolutnim pritiskom od 150 bara, sadrzi
1500 L gasa pod pritiskom od 1 bara na temperaturi 15°C.
Boca za gas od 10 L napunjena pod apsolutnim pritiskom od 150 bara sadrzi 1,77 kg gasa.

5. CIIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY HNOTBPBEHO AEJCTBO IIPEMA INPUWIOI'Y ITIPABHJIHUKA O
OBEJIEXKABALY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

Lek takode sadrzi azot.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

Za inhalacionu upotrebu.

7. HOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Lek je namenjen za novorodencad, odoj¢ad, decu i odrasle.

| 8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TIOMAIIAJA JELIE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)
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| 10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA

Pre primene leka procitati Uputstvo za lek.

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Deca: Maksimalna preporuc¢ena doza leka od 20 ppm ne sme se prekoraciti. Zato sadrzaj gasa
u boci je potrebno razblaziti najmanje 22,5 puta.

Odrasli: Maksimalna preporucena doza leka od 40 ppm ne sme se prekoraciti. Zato sadrzaj
gasa u boci je potrebno razblaziti najmanje 11,25 puta.

11. JATYM HCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’XKH J0: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAMHA)

Vazi do:

12. HAYMH YYBAIbA JIEKA, AKO ITIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA

Cuvati na temperaturi od -10°C do 50°C.

Obavezno postovati sve propise koji se odnose na rukovanje sa posudama pod pritiskom.
SkladiStenje boca treba da bude pod nadzorom obucenog osoblja u bolnici.

Boce za gas treba cuvati u dobro provetrenom ili natkrivenom otvorenom prostoru zasti¢enom
od padavina i direktne sunceve svetlosti.

Zastititi bocu za gas od udaraca, padova, oksidacionih i zapaljivih materijala, vlage, izvora
toplote i paljenja.

Cuvanje u skladi$tu lekova

Boce za gas treba cuvati u dobro provetrenom, Cistom i zaklju¢anom prostoru namenjenom
samo za cuvanje medicinskih gasova. U okviru tog prostora potrebno je odvojiti poseban
prostor za ¢uvanje boca sa azot (II)-oksidom.

Cuvanje u odeljenjima zdravstvenih ustanova
Bocu za gas treba postaviti na posebno odredeno mesto sa odgovaraju¢om opremom koja
osigurava njegovo cuvanje u uspravnom polozaju.

Prevoz boca za gas

Boce za gas treba prevoziti koriste¢i odgovaraju¢u opremu koje ¢e ih zastititi od udaraca i
padova. Tokom prevoza pacijenata koji primenjuju terapiju lekom Neophyr, izmedu bolnica
ili unutar odeljenja jedne bolnice, boce za gas treba da budu pri¢vrséene tako da budu u
vertikalnom polozaju kako bi se izbegla opasnost od pada ili neprimerenog izlaska gasa.
Posebnu paznju obratiti na pricvrs¢ivanje regulatora pritiska kako bi se izbegla opasnost od
slucajne greske.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYUH YYBAIbA JIEKA HAKOH ITPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCABA/PABBJIAZKUBAIBA  JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

/

14. IOCEBHE MEPE HNPEJOCTPOXHOCTH KOJ OJIATAIbA H
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO
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Ne odbacujte ispraznjene boce za gas. Dobavljac ¢e prikupiti prazne boce za gas.

15. HABUB 1 AIPECA HOCHOIIA 1O3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y IPOMET |

SOL SRBIJA DOO NOVA PAZOVA, Industrijska zona bb, Nova Pazova

16. BPOJ U JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Broj i datum dozvole: 515-01-04219-18-001 od 21.06.2021.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEABHJAETHU NMPOCTOP JA CE YIIMIIE BPOJ
CEPUJE)

Broj serije:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: RO7AXO01

19. EAH KOJ

8606109157069

20. IMIOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP (BLUE BOX) CA IIOTPEBHUM
NOJAIIMMA (PEKUM U3JJABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent” uiu ,,be3 peuenra®,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

/

21. HAYMH KOPUIIREIA JIEKA YUJU JE PEXUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (IOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

/

23. NPEABUJIETHU HOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
HNPOIIMCAHE JO3E JIEKA

/

* (papmaneyTCKu OOJMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKIAJAUTH MpemMa CTaHaapaIHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJA, OTPEOHO je a ce UCTH 00eexHu y CKIaay ca
ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HauuHy oOeJekaBamba, CIOJBHET M YHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U CaJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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