UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kytril 1 mg/ml injekéni/infuzni roztok

granisetronum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje granisetronum 1 mg (ve formé hydrochloridu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové, kyselinu chlorovodikovou, hydroxid
sodny, vodu na injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok

1 ampule o objemu 1 ml
5 ampuli o objemu 1 ml
1 ampule o objemu 3 ml
5 ampuli o objemu 3 ml

1 mg/1 ml
3 mg/3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Intravenozni podani
Pted podanim nutno naredit

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek po nafedéni pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni probéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam
Nizozemsko

Administrativni adresa

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Dansko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

20/203/01-C

[ 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kytril 1 mg/ml injekéni/infuzni roztok
granisetronum
Intravenézni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pted podanim nutno naredit

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 mg/1 ml
3 mg/3 ml

| 6. JINE

K jednorazovému podani



