UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (JEDNOTKOVE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN 0,1 mg/ml injekéni/infuzni roztok

octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje octreotidum 0,1 mg (ve formé octreotidi acetas)

/3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina mlé¢na, Mannitol (E421), hydrogenuhlic¢itan sodny, voda na injekci.
Vice informaci viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni roztok

3 ampulky o objemu 1 ml
5 ampulek o objemu 1 ml
6 ampulek o objemu 1 ml
10 ampulek o objemu 1 ml
20 ampulek o objemu 1 ml
50 ampulek o objemu 1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Subkutanni a intravenozni podani.
Pro jednorazové pouziti. Nepouzity obsah zlikvidujte.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

2 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro intravenozni podani nafed’te.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Prectéte si pribalovou informaci tykajici se doby pouzitelnosti nafedéného ptipravku.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.
Pti teplote do 30 °C muze byt uchovavan po dobu dvou tydnui.

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

Novartis s.r.0., Praha, CR

| 12.  REGISTRACNI CisLO

56/183/90-B/C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU



VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN 0,1 mg/ml injekéni/infuzni roztok

octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje octreotidum 0,1 mg (ve form¢ octreotidi acetas)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina mlééna, mannitol (E421), hydrogenuhlicitan sodny, voda na injekci.
Vice informaci viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
3 ampulky o objemu 1 ml. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni a intraven6zni podani.
Pro jednorazové pouziti. Nepouzity obsah zlikvidujte.

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

Pro intraveno6zni podani nated’te.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Prectéte si pribalovou informaci tykajici se doby pouzitelnosti nafedéného ptipravku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C- 8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Pti teploté do 30 °C muze byt uchovavan po dobu dvou tydnu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU



| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.o., Praha CR

| 12. REGISTRACNI CiSLO

56/183/90-B/C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

| 19. JINE

[Krabicky vicecetného baleni budou opatteny internim ¢iselnym kodem spolecnosti Novartis. Tento
kéd bude oznacovat jednotliva baleni, ktera jsou soucasti vice¢etného baleni. |

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU



STITEK NA PRUHLEDNE FOLII (VICECETNE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN 0,1 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
octreotidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.o.

/3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CiSLO SARZE
Lot

5. JINE

10 baleni (po 3 ampulkéch)

| 6. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifiktorem.

7. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNE UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK AMPULKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SANDOSTATIN 0,1 mg/ml solution for injection/infusion
octreotide
SC/IvV

| 2. ZPUSOB PODANI

Read the package leaflet before use

/3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
I ml
6. JINE

Novartis



