AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15143/2023/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

PneumoXON 0,25% / 10% gaz medicinal comprimat

monoxid de carbon / heliu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Butelie cu gaz

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PneumoXON 0,25% / 10% gaz medicinal comprimat

monoxid de carbon / heliu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

monoxid de carbon 0,25 % (v/v)
si

heliu 10% (v/v)

(la o presiune de 150 bar la 15°C)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea oxigen $i azot.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, comprimat

butelie cu gaz de 10 litri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare

Trebuie utilizat si administrat numai de catre personal instruit special pentru utilizarea si manipularea
PneumoXON.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.



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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Buteliile PneumoXON trebuie utilizate numai ih scop medical.

Nu utilizati niciodata ulei sau unsoare cand supapa buteliei este ntepenita sau regulatorul este dificil de
conectat.

Manipulati supapele si echipamentele Tnsotitoare cu mainile curate si fara unsoare (de ex., crema de
maini.).

Opriti echipamentul in eventualitatea unui incendiu sau cand nu este utilizat. Daca exista risc de incendiu
depozitati butelia de gaze la loc sigur.

Utilizati numai echipamente standard pentru amestec gazos.

Verificati sigiliul buteliilor inainte de prima utilizare.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 50 °C.
Trebuie respectate toate reglementarile privind manipularea recipientelor sub presiune.

A se pastra in butelia cu gaz originala. A nu se transfera continutul din butelia cu gaz originala intr-0
alta butelie cu gaz.

A se pastra buteliile cu gaz in interior in incaperi bine ventilate, sau afara in magazii ventilate, protejate
de ploaie si lumina solara directa.

A se proteja buteliile cu gaz de lovire, cadere, contactul cu materiale oxidabile si inflamabile, umezeala,
surse de caldura sau aprindere.

Diferitele tipuri de gaze medicinale trebuie pastrate separat unele de altele.
Buteliile cu gaz pline trebuie pastrate separat de buteliile goale.

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

Nu aruncati buteliile pentru gaz goale. Toate buteliile pentru gaz trebuie returnate la furnizor pentru a fi
eliminate.



11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Messer Romania Gaz SRL

Str. Drumul Tntre Tarlale, nr.102-112
032982, Bucuresti S3

Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15143/2023/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald - PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se manipula cu atentie recipientul de catre personal instruit.
A se deschide Tntotdeauna supapa buteliei incet si fara a forta.
A se inchide Tntotdeauna supapa buteliei dupa utilizare.

A nu se fuma.

A nu se expune la flacara.

A se feri de uleiuri si unsoare.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.]

‘17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



