UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cabazitaxel MSN 60 mg koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok
cabazitaxelum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml koncentratu obsahuje cabazitaxelum 40 mg.
Jedna 1,5ml injekéni lahvicka s koncentratem obsahuje cabazitaxelum 60 mg.

Lahvicka s koncentratem (plnici objem 73,2 mg kabazitaxelu v 1,83 ml) a lahvicka s rozpoustédlem
(5,67 ml) obsahuji nadbyteény objem, kompenzujici ztraty roztoku béhem ptipravy. Pieplnéni
zajistuje vyslednou koncentraci kabazitaxelu 10 mg/ml po prvnim naiedéni VESKERYM objemem
dodavaného rozpoustédla.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Injek¢ni lahvicka s koncentratem: polysorbat 80 a kyselina citronova.
Injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem: 96% ethanol a voda pro injekci.
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok.
1 injek¢ni lahvicka s 1,5 ml koncentratu a 1 injekéni lahvicka s 4,5 ml rozpoustédla.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednorazové injekeéni lahvicky.

UPOZORNENI: Je nutné dvoukrokové fedéni. Pied pouZitim si prettéte piibalovou informaci.

Intravenozni podani (infuze) PO finalnim natedéni.

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

CYTOTOXICKE

8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti nafedéného roztoku je uvedena v piibalové informaci.



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 44/141/19-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 - odiivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY S KONCENTRATEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cabazitaxel MSN 60 mg koncentrat
cabazitaxelum

| 2. ZPUSOB PODANI

Nated'te VESKERYM objemem dodévaného rozpoustédla.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5ml
10 mg/ml po prvnim nafedeni.

6. JINE

Roztok pro i.v. infuzi po finalnim natredéni (viz pfibalova informace).
Obsahuje nadbytec¢ny objem.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY S ROZPOUSTEDLEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ROZPOUSTEDLO pro Cabazitaxel MSN 60 mg

| 2. ZPUSOB PODANI

Pro naiedéni vyuZijte CELY objem (viz piibalova informace).

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4,5 ml (ethanol 96% a voda pro injekci).

6. JINE

Obsahuje nadbyte¢ny objem.



