


ROMANIA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

6.4	Precauţii speciale pentru păstrare

<A nu se păstra la temperaturi peste <25 C> <30 C>.> sau
<A se păstra la temperaturi sub <25 C> <30 C>.>
<A se păstra la frigider (2 C – 8 C).>
<A se păstra şi transporta la frigider (2 C – 8 C).>*
<A se păstra la congelator {intervalul de temperaturi}.>
<A se păstra şi transporta congelat {intervalul de temperaturi}.>**
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela>.>
<A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** bine închis pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare.>
<Acest medicament nu necesită condiţii de temperatură speciale de păstrare.>*****



A. ETICHETAREA

	9.	CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE



<A nu se păstra la temperaturi peste <25 C> <30 C>.> sau
<A se păstra la temperaturi sub <25 C> <30 C>.>
<A se păstra la frigider.>
<A se păstra şi transporta la frigider.>*
<A se păstra la congelator.>
<A se păstra şi transporta congelat.>**
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela>.>
<A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** bine închis pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****



B. PROSPECTUL

5. Cum se păstrează X

<A nu se păstra la temperaturi peste <25 C> <30 C>.> sau
<A se păstra la temperaturi sub <25 C> <30 C>.> 
<A se păstra la frigider (2 C – 8 C).>
<A se păstra şi transporta la frigider (2 C – 8 C).>*
<A se păstra la congelator{intervalul de temperaturi}.>
<A se păstra şi transporta congelat {intervalul de temperaturi}.>**
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela>.>
<A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** bine închis pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie pentru a fi protejat de <lumină> <umiditate>.>****
<Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare.>
<Acest medicament nu necesită condiţii de temperatură speciale de păstrare.>*****




* Datele de stabilitate generate la 25C/60%RH (umiditate relativă RH) (acc) trebuie luate în considerare atunci când se ia decizia dacă este necesar sau nu transportul la frigider. Declarația trebuie utilizată doar în cazuri excepționale. 

** Declarația trebuie utilizată doar în cazuri critice.

*** Trebuie utilizată denumirea corectă a recipientului (de exemplu, flacon, blister, etc.).

**** Această informație trebuie specificată în cazul în care medicamentul este sensibil la lumină și/sau umiditate.

***** În funcție de forma farmaceutică și de proprietățile medicamentului, dacă este expus la temperaturi scăzute, poate exista un risc de deteriorare indus de modificările fizice. În anumite cazuri, temperaturile scăzute pot avea un efect asupra ambalajului. Este necesară o informație suplimentară, pentru a ține cont de această posibilitate. 



