UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka z kartonu (15 mg/30 mg/60 mg/90 mg)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<15 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml koncentratu pro infuzni roztok s 15 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 12,64 mg acidum pamidronicum.

<30 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml koncentratu pro infuzni roztok s 30 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 25,27 mg acidum pamidronicum.

<60 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 20 ml koncentratu pro infuzni roztok s 60 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 50,54 mg acidum pamidronicum.

<90 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 30 ml koncentratu pro infuzni roztok s 90 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 75,81 mg acidum pamidronicum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok.

15 mg
30 mg
60 mg
90 mg

1 injek¢ni lahvicka.
4 injekeni lahvicky.
10 injek¢ni lahvicky.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzijte okamzité po nafedéni.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni 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:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Injekeni lahvicka pro jednorazové pouziti — zlikvidujte jakékoli mnozstvi zbyvajici po prvnim pouziti.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 87/079/06-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se — odiivodneni piijato>

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU ,
STITEK NA VICECETNYCH BALENICH SE 4 LAHVICKAMI ZABALENYMI
V TRANSPARENTNI FOLII

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<15 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml koncentratu pro infuzni roztok s 15 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 12,64 mg acidum pamidronicum.

<30 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml koncentratu pro infuzni roztok s 30 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 25,27 mg acidum pamidronicum.

<60 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 20 ml koncentratu pro infuzni roztok s 60 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 50,54 mg acidum pamidronicum.

<90 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 30 ml koncentratu pro infuzni roztok s 90 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 75,81 mg acidum pamidronicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok.
Vicecetné baleni: 4 x 1 injek¢ni lahvicka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzijte okamzit¢ po natedéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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:



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Injekéni lahvicka pro jednorazové pouziti — zlikvidujte jakékoli mnozstvi zbyvajici po prvnim pouziti.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 87/079/06-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 — oduivodneni piijato.>

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 1 INJEKCNI LAHVICKU JAKO SOUCAST VICECETNEHO BALENI
SLOZENEHO ZE 4 INJEKCNICH LAHVICEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<15 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml koncentratu pro infuzni roztok s 15 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 12,64 mg acidum pamidronicum.

<30 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml koncentratu pro infuzni roztok s 30 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 25,27 mg acidum pamidronicum.

<60 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 ml koncentratu pro infuzni roztok s 60 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 50,54 mg acidum pamidronicum.

<90 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 30 ml koncentratu pro infuzni roztok s 90 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 75,81 mg acidum pamidronicum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok.

15 mg
30 mg
60 mg
90 mg

1 injekéni lahvicka. Slozka vicecetného baleni, neni urceno k samostatnému prodeji.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzijte okamzité po nafedéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E’CIVY 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

10.

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

Injekéni lahvicka pro jednorazové pouziti — zlikvidujte jakékoli mnozstvi zbyvajici po prvnim pouziti.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. &.: 87/079/06-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<nevyzaduje se — odivodneni piijato>




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na injekéni lahvicee (15 mg/30 mg)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas
Intraven6zni podani.

| 2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

<15 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml koncentratu pro infuzni roztok s 15 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 12,64 mg acidum pamidronicum.
Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

<30 mg> Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml koncentratu pro infuzni roztok s 30 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 25,27 mg acidum pamidronicum.
Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Etiketa na injekéni lahvicee (60 mg/90 mg)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<60 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 ml koncentratu pro infuzni roztok s 60 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 50,54 mg acidum pamidronicum.
<90 mg> Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 30 ml koncentratu pro infuzni roztok s 90 mg dinatrii
pamidronas odpovidajici 75,81 mg acidum pamidronicum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok obsahuje také hydroxid sodny, kyselinu chlorovodikovou a vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok.

60 mg
90 mg

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzijte okamzit¢ po natedéni.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 |

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO 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

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Némecko

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢

.. 87/079/06-C

| 13.

CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




