UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna lahvicka — vnitini obal 20 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

20ml=64¢gl

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

20 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intravenozni, intratekdlni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pripravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Sklenéné lahvicky — vnéjsi obal 10 x 20 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

20ml=64¢gl

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

10 x 20 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intravenozni, intratekdlni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pripravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

4/17



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna lahvi¢ka — vnitini obal 50, 100, 200 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

50ml=16g1(100 ml =32 gL, 200 ml =64 g I)

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

50 ml (100 ml, 200 ml)

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pripravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Sklenéné lahvi¢ky — vnéjsi obal 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

50ml=16g1(100 ml =32 gL, 200 ml =64 g I)

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

10 x 50 ml (10 x 100 ml, 6 x 200 ml)

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Polypropylenova lahvi¢ka — vniti'ni obal 50, 100, 150, 200 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

50ml=16g1(100ml=32gL 150 ml =48 g I, 200 ml = 64 g I)

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

50 ml (100 ml, 150 ml, 200 ml)

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

Oznaceni bude zhotoveno ve trojim provedeni, stejné jako pro jiné kontrastni latky.
Slepovaci etikety jsou urceny k nalepeni do zdznamu pacienta a na pouzitou strikacku. Text na dvou
nalepovacich etiketach:

Visipaque 320 mg I/ml

50 ml (100 ml, 150 ml, 200 ml)
Lot

9/17



| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Registracni Cislo: 48/752/97-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

Lahvicka je urCena jen pro jednoho pacienta.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Polypropylenové lahvi¢ky — vnéjsi obal 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml, 10 x 200 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

50ml=16g1(100ml=32gL 150 ml =48 g I, 200 ml = 64 g I)

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
10 x 50 ml (10 x 100 ml, 10 x 150 ml, 10 x 200 ml)

Polypropylenové lahvicky

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;i(:lVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

12. REGISTRACNI CiSLO

Registracni Cislo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky ptedpis.

Lahvicka je urcena jen pro jednoho pacienta

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Polypropylenova lahev — vnitini obal 500 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

500 ml =160 g1

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

Toto baleni pfipravku je urceno pro pouziti do automatického davkovace (pumpy). Obsah lahve je
nutné nejprve jednorazoveé natahnout do zasobniku pumpy.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Registracni Cislo: 48/752/97-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Polypropylenové lahve — vnéjsi obal 6 x 500 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Visipaque 320 mg I/ml injekéni roztok
Iodixanolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

500 ml =160 g1

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje: Iodixanolum 652 mg (odp. 320 mg I/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, natrium-kalcium-edetat, chlorid vapenaty, chlorid sodny, roztok kyseliny
chlorovodikové 4,6 mol/l (k upravé pH), voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
6 x 500 ml

Polypropylenové lahve

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Intraarteridlni, intraveno6zni a peroralni podani a podani do télnich dutin

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;i(:lVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Rentgenova kontrastni latka

Toto baleni ptipravku je ur¢eno pro pouziti do automatického davkovace (pumpy). Obsah lahve je
nutné nejprve jednorazove natahnout do zasobniku pumpy.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Oslo
Norsko

12. REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 48/752/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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