


MALTESE

 SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT

6.4	Tagħrif speċjali dwar kif għandu jinħażen

<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25 C> <30 C>.> jew
<Aħżen f’temperatura taħt <25 C> <30 C>.>
<Aħżen fi friġġ (2 C – 8 C).>
<Żomm kiesaħ waqt il-ħażna u l-ġarr (2 C – 8 C).>*
<Aħżen fil-friża {il-limiti tat-temperatura}.>
<Żomm iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr {il-limiti tat-temperatura}.>**
<Tagħmlux <fil-friġġ> <jew> <friża>.>
<Aħżen fil-pakkett oriġinali sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>**** 
<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Dan il-prodott mediċinali m’għandu  bżonn l-ebda kundizzjoni  speċjali għall-ħażna .>
<Dan il-prodott mediċinali m’għandu bżonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura speċjali għall-ħażna.>*****



A. TIKKETTAR

	9.	KUNDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 




<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25 C> <30 C>.> jew
<Aħżen f’temperatura taħt <25 C> <30 C>.>
<Aħżen fi friġġ.>
<Żomm kiesaħ waqt il-ħażna u l-ġarr.>*
<Aħżen fil-friża.>
<Żomm iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr.>**
<Tagħmlux <fil-friġġ> <jew> <friża>.>
<Aħżen fil-pakkett oriġinali sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****



B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

5.	Kif taħżen X

<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25 C> <30 C>.> jew
<Aħżen f’temperatura taħt <25 C> <30 C>.>
<Aħżen fi friġġ (2 C – 8 C).>
<Żommu fi friġġ waqt il-ħażna u l-ġarr (2 C – 8 C).>*
<Aħżen fil-friża {il-limiti tat-temperatura}.>
<Żomm iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr{il-limiti tat-temperatura}.>**
<Tagħmlux <fil-friġġ> <jew> <friża>.
<Żomm fil-pakkett oriġinali sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita`>.>****
<Din il-mediċina m’għandha bżonn l-ebda kundizzjoni  speċjali għall-ħażna.>
<Din il-mediċina m’għandha bżonn l-ebda kundizzjoni ta' temperatura speċjali għall-ħażna.>*****


-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* 
Data ta’ stabilita` ġenerata f’25 °C/60%RH (acc) għandha tiġu kkunsidrata meta jiġi deċiż jekk refriġerazzjoni waqt il-ġarr huwa bżonnjuż. Din id-dikjarazzjoni għandha tintuża biss f’każijiet eċċezzjonali.

** 
Din id-dikjarazzjoni għandha tintuża biss meta kritiku.

*** 
L-isem propju tal-kontenitur għandu jintuża (e.g. flixkun, folji,eċċ.).

**** 
Għandu jkun speċifikat jekk il-prodott hux sensittiv għad-dawl u/jew umdità`.

***** 
Skond l-għamla farmaċewtika u l-proprjetajiet tal-prodott, jista’ ikun hemm riskju ta’ deterjorazzjoni minħabba tibdil fiżiku jekk ikun suġġett għal temperaturi baxxi. F’ċertu każijiet temperaturi baxxi jistgħu ikollhom effett fuq il-kontenituri. Dikjarazzjoni addizzjonali tista’ tkun neċessarja biex tinkludi din il-possibilità`. 



