UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici injekéni lahvicky s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VELETRI 0,5 mg prasek pro infuzni roztok
VELETRI 1,5 mg prasek pro infuzni roztok

epoprostenolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje epoprostenolum natricum 0,531 mg, coz odpovida epoprostenolum 0,5 mg.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje epoprostenolum 0,1 mg (ve forme epoprostenolum natricum).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje epoprostenolum natricum 1,593 mg, coz odpovida epoprostenolum 1,5 mg.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje epoprostenolum 0,3 mg (ve forme epoprostenolum natricum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa

Arginin

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injek¢ni lahvicka s praskem pro infuzni roztok

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim je nutné prasek rekonstituovat a natedit.
Pted pouzitim si pfectéte 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

Pouzivejte podle pokynti svého 1ékare.

8. POUZITELNOST




EXP
Pro informaci o dob¢ pouZitelnosti rekonstituovaného/naredéného piipravku si prectéte pribalovou
informaci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Chrante pred mrazem.

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

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

VELETRI 0,5 mg prasek pro infuzni roztok: 83/361/13-C
VELETRI 1,5 mg prasek pro infuzni roztok: 83/362/13-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VELETRI 0,5 mg
VELETRI 1,5 mg



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.>

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Nalepka na injek¢ni lahvicku s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VELETRI 0,5 mg prasek pro infuzni roztok
VELETRI 1,5 mg prasek pro infuzni roztok

Intraveno6zni podani (po rekonstituci/naredéni)
epoprostenolum

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Pro informaci o dob€ pouzitelnosti rekonstituovaného/nafedéného piipravku si prectéte ptibalovou
informaci.

4. CISLO SARZE

(@3
7%

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injekéni lahvicka obsahuje epoprostenolum 0,5 mg (jako epoprostenolum natricum).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje epoprostenolum 1,5 mg (jako epoprostenolum natricum).

6. JINE

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Chrante pfed mrazem.



