UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BOCOUTURE 50 jednotek nebo 100 jednotek
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BOCOUTURE 50 jednotek prasek pro injek¢ni roztok
BOCOUTURE 100 jednotek prasek pro injekéni roztok
toxinum botulinicum typus A (150 kD), sine complex proteine

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus A 50 jednotek (150 kD), sine complex
proteine.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus A 100 jednotek (150 kD), sine complex
proteine.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lidsky albumin, sacharosa

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro injek¢ni roztok
1 injek¢ni lahvicka

2 injek¢ni lahvicky

3 injekeni lahvicky

6 injekcnich lahvicek

Navic pro baleni vzorkii ,, Neprodejny vzorek
Navic pro nemocnicni baleni ,,Klinické baleni *
Navic pro vicecetna baleni ,, Vicecetné baleni *

«

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pred 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




8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

\ 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Likvidace: viz piibalova informace.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH
60048 Frankfurt/Main
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

BOCOUTURE 50 jednotek: Reg. ¢.: 63/776/10-C

BOCOUTURE 100 jednotek: Reg. ¢€.: 63/438/16-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

\ 15. NAVOD K POUZITI

\ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BOCOUTURE 50 jednotek nebo 100 jednotek
KRABICKA (1 lahvi¢ka v jednokusovém baleni vloZeném do 2, 3 nebo 6kusovych baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BOCOUTURE 50 jednotek prasek pro injek¢ni roztok
BOCOUTURE 100 jednotek prasek pro injekéni roztok
toxinum botulinicum typus A (150 kD), sine complex proteine

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus A 50 jednotek (150 kD), sine complex
proteine.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus A 100 jednotek (150 kD), sine complex
proteine.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lidsky albumin, sacharosa

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok
1 injek¢ni lahvicka

Navic pro jednokusové baleni viozené do vicecetnych baleni
,,Soucast vicecetného baleni — nelze prodavat samostatne

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

8. POUZITELNOST




Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10.

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

Likvidace: viz piibalova informace.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH
60048 Frankfurt/Main
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

BOCOUTURE 50 jednotek: Reg. ¢.: 63/776/10-C

BOCOUTURE 100 jednotek: Reg. ¢€.: 63/438/16-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢. 8.
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

BOCOUTURE 50 jednotek nebo 100 jednotek
ETIKETA INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BOCOUTURE 50 jednotek prasek pro injekéni roztok
BOCOUTURE 100 jednotek prasek pro injekéni roztok
toxinum botulinicum typus A (150 kD), sine complex proteine

M

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

50 jednotek
100 jednotek

6. JINE




