UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal 1 x 100 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TELEBRIX GASTRO

300 mg jodu / ml

Peroralni nebo rektalni roztok
Meglumini ioxitalamas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Meglumini ioxitalamas ...........ccecceeveerieeneennnnnne. 660,3 mg
(odpovida 300 mg jodu/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
dodekahydrat hydrogensfosforecnanu sodného
sodna sl sacharinu

natrium-kalcium-edetat

citronové aroma

¢isténd voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rentgenkontrastni latka
1 lahvicka se 100 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni a rektalni podani
Ctéte pozorné ptibalovou 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

Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrate do Iékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GUERBET

B.P. 57 400

F -95943 ROISSY CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 48/046/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatniuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal 10 x 100 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TELEBRIX GASTRO

300 mg jodu / ml

Peroralni nebo rektalni roztok
Meglumini ioxitalamas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Meglumini ioxitalamas ..........cccecceeveerieeneennenne. 660,3 mg
(odpovida 300 mg jodu/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
dodekahydrat hydrogensfosforecnanu sodného

sodna sl sacharinu

natrium-kalcium-edetat

citronové aroma

¢isténd voda

ethanol .........coccoiiiiii 0,5 0bj.%

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rentgenkontrastni latka
10 lahvicek se 100 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni nebo rektalni podani
Ctéte pozorné ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat’e do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GUERBET

B.P. 57 400

F -95943 ROISSY CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 48/046/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

| 17.  UNIKATNI IDENTIFIKATOR (UI) - 2D BARCODE

Neuplatnuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini obal 1 x 100 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TELEBRIX GASTRO

300 mg jodu / ml

Peroralni nebo rektalni roztok
Meglumini ioxitalamas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Meglumini ioxitalamas ..........cccecceevierieeneenieennenn. 660,3 mg
(odpovida 300 mg jodu/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
dodekahydrat hydrogensfosforecnanu sodného

sodna sl sacharinu

natrium-kalcium-edetat

citronové aroma

¢isténd voda
ethanol.......ccccooiriininiicen 0,5 obj.%

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rentgenkontrastni latka
100 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni a rektalni podani
Ctéte pozorné ptibalovou informaci.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GUERBET

B.P. 57 400

F -95943 ROISSY CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracéni ¢islo: 48/046/02-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




