UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro lahvi¢ky

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ProHance 279,3 mg/ml injekéni roztok

Gadoteridolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje gadoteridolum 279,3 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
vapenata sil kalteridolu, trometamol, roztok kyseliny chlorovodikové 10%, roztok hydroxidu sodného
10%, voda pro injekeci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

5ml

10 ml
15 ml
20 ml
50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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

Kontrastni latka pro magnetickou resonan¢ni tomografii

Oddélitelnou ¢ast stitku z lahvicky je tfeba vlepit do dokumentace pacienta a poznamenat davku nebo
do elektronické dokumentace pacienta poznamenat nazev piipravku, ¢islo Sarze a davku.




8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraiite pfed mrazem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

Roztok nespotiebovany béhem jednoho vysetfeni je tfeba zlikvidovat.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bracco Imaging Deutschland GmbH
78467 Konstanz
Neémecko

12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registraéni ¢islo: 48/151/00-A/C

13. CIiSLO SARZE
Cs.:
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni ptijato

| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka —etiketa

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ProHance 279,3 mg/ml injekéni roztok
Gadoteridolum 279,3 mg v 1 ml injek¢niho roztoku

2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7%

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

10 ml
15 ml
20 ml
50 ml

6. JINE

Bracco LOGO

Vlepte do dokumentace pacienta, piipadné zapiste do elektronické verze.



