UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka/Vnéjsi obal

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Primovist 0,25 mmol/ml injekéni roztok
Dinatrii gadoxetas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 0,25mmol dinatrii gadoxetas (coz odpovida 181,43 mg dinatrii gadoxetas).

1 injekeni lahvicka s 5,0 ml obsahuje 907 mg dinatrii gadoxetas,
1 injekeni lahvicka se 7,5 ml obsahuje 1361 mg dinatrii gadoxetas,

1 injekeni lahvicka s 10,0 ml obsahuje 1814 mg dinatrii gadoxetas.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trinatrium-kaloxetat, trometamol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny k
upraveé pH, voda na injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1x5ml
1x7.5ml
1 x 10 ml
5x5ml
5x7.5ml
5x 10 ml
10 x 5 ml
10 x 7.5 ml
10 x 10 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani

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

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pouzijte ihned po prvnim otevieni.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen
Némecko

Logo, EAN

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 48/177/04-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Oddélitelnou cast stitku z lahvicek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta a zaznamenat davku nebo
do elektronické dokumentace pacienta uvést nazev podaného 1écivého piipravku, ¢islo Sarze a davku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Nalepka na injekéni lahvicce (5, 7,5 a 10 ml)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Primovist 0,25 mmol/ml injekéni roztok
dinatrii gadoxetas
1Lv.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Pouzijte ihned po prvnim otevieni.

CISLO SARZE

ol
ol

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml
7,5 ml
10 ml

l6. JINE

Logo Bayer
Nalepovaci stitek s udaji o nazvu piipravku, objemu a ¢islu Sarze.



