UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (JEDNOTKOVE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN LAR 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje octreotidum 20 mg (ve formeé octreotidi acetas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnymi latkami v prasku jsou polyglactin (1:1) a mannitol (E421).
Rozpoustédlo obsahuje sodnou stl karmelosy, mannitol (E421), poloxamer 188, vodu na injekci
Vice informaci viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka s praskem

1 pfedplnéna injekeni stfikacka se 2 ml rozpoustédla
1 sterilni jehla s bezpe¢nostnim krytem

1 adaptér na injek¢ni lahvicku

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem + 1 pfedplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pro jednorazové pouziti.

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

Uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce). Chrante pred mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.o., Praha CR

| 12.  REGISTRACNI ¢isSLO

56/125/00-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN LAR 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

octreotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK




Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje octreotidum 20 mg (ve formé octreotidi acetas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnymi latkami v prasku jsou polyglactin (1:1) a mannitol (E421).
Rozpoustédlo obsahuje sodnou stl karmelosy, mannitol (E421), poloxamer 188, vodu na injekci
Vice informaci viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

1 injekeni lahvicka s praskem

1 ptedplnéné injekeni stiikacka se 2 ml rozpoustédla
1 sterilni jehla s bezpe¢nostnim krytem

1 adaptér na injek¢ni lahvicku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pro jednorazové pouziti.

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

Uchovavejte pfi teploté 2 °C az 8 °C (v chladni¢ce). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

56/125/00-C



| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

[ 19. JINE

[Krabicky vicecetného baleni budou opatfeny internim ¢iselnym kodem spolecnosti Novartis. Tento
koéd bude oznacovat jednotliva baleni, kterd jsou soucésti vicecetného baleni.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SANDOSTATIN LAR 20 mg powder for suspension for injection

octreotide
M
| 2. ZPUSOB PODANI
3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 mg octreotide

| 6. JINE

Novartis



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA PRUHLEDNE FOLII (VICECETNE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANDOSTATIN LAR 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

octreotidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.o.

/3. POUZITELNOST
EXP

4. CISLO SARZE
Lot

5.  JINE

3 kusy v baleni

| 6. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

7. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACKY (Solvent)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Solvent for Sandostatin LAR

| 2. ZPUSOB PODANi

/3.  POUZITELNOST
EXP

4. CiSLO SARZE
Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2 ml

| 6. JINE

Novartis



