AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5707/2013/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Entonox 50%/50% gaz medicinal comprimat
Protoxid de azot /Oxigen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ENTONOX 50%/50% gaz medicinal comprimat.
Protoxid de azot/Oxigen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Protoxid de azot (N,O, gaz ilariant medicinal) 50% v/v si oxigen (O», oxigen medicinal) 50 % v/v la o
presiune de 170 bar (15°C)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal comprimat

Butelie de gaz din aluminiu, presiune de umplere 170 bar

Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 2 litri cu valva de inchidere cu regulator de presiune integrat,
debitmetru si presiune de umplere de 170 bar.

Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 2 litri cu valva de inchidere cu regulator de presiune integrat si
presiune de umplere de 170 bar.

Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 5 litri cu valva de inchidere cu regulator de presiune integrat,
debitmetru si presiune de umplere de 170 bar.

Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 5 litri cu valva de inchidere cu regulator de presiune integrat si
presiune de umplere de 170 bar

Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 10 litri cu valva de Inchidere cu regulator de presiune integrat,
debitmetru si presiune de umplere de 170 bar.

Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 10 litri cu valva de inchidere cu regulator de presiune integrat
si presiune de umplere de 170 bar.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare inhalatorie.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Destinat numai pentru utilizare in scopuri medicale.

Conectati numai la racordurile destinate amestecului de gaz, 50% protoxid de azot/50%oxigen.
Simboluri de avertizare si text

Simbol 2: UN 3156 gaz comprimat

Simbol 5.1: oxidant, n.s.a. (protoxid de azot, oxigen)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pistra la temperaturi sub -5°C. Daci existi suspiciunea ca Entonox a fost pistrat la temperaturi prea
scazute, buteliile trebuie depozitate in pozitie orizontala la temperaturi peste +10°C timp de cel putin 48 de
ore inainte de utilizare.

Contactul cu materiale inflamabile poate determina incediu. Vaporii pot determina somnolenta si ameteala.
Mentineti departe de materialele inflamabile. Folositi doar in zone bine ventilate.

Nu fumati. Nu expuneti la caldurd excesiva. Daca exista risc de incendiu — mutati intr-un loc sigur. Mentineti
butelia curata, uscata si fara urme de uleiuri sau grasimi. Depozitati butelia intr-un depozit incuiat rezervat
depozitarii gazelor medicinale. Depozitati si transportati buteliile cu valvele inchise. Asigurati-va ca butelia
nu este supusa la socuri mecanice §i nu este trantita.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Linde Sverige AB
Rattarvigen 3
16968 Solna
Suedia



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5707/2013/01 - Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 2 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat, debitmetru §i presiune de umplere de 170 bar.

5707/2013/02 - Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 2 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat si presiune de umplere de 170 bar.

5707/2013/03 - Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 5 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat, debitmetru si presiune de umplere de 170 bar.

5707/2013/04 - Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 5 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat si presiune de umplere de 170 bar

5707/2013/05 - Butelie de gaz din aluminiu, cu capacitatea de 10 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat, debitmetru si presiune de umplere de 170 bar.

5707/2013/06 - Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 10 litri cu valva de inchidere cu regulator de
presiune integrat si presiune de umplere de 170 bar.

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — PR.

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE \

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.



