UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO INJEKCNI LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VISTABEL 4 jednotky definované dle Allerganu/0,1 ml prasek pro injekéni roztok
toxinum botulinicum typus A

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Toxinum botulinicum typus A'.................... 4 jednotky definované dle Allerganu na 0,1 ml
rekonstituovaného injekéniho roztoku.
U Clostridium botulinum

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Lidsky albumin, chlorid sodny
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro injekéni roztok (lahvicka obsahuje <50> <100> jednotek definovanych dle Allerganu
botulini toxinum typus A, <l lahvicka> <2 lahvicky>)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro lahvicky 50 jednotek: <Rekonstituujte VISTABEL 1,25 ml sterilniho fyziologického roztoku bez
konzervacnich latek (0,9% roztok chloridu sodného pro injekci).>
Pro lahvicky 100 jednotek: <Rekonstituujte VISTABEL 2,5 ml sterilniho fyziologického roztoku bez
konzervacnich latek (0,9% roztok chloridu sodného pro injekci).>

Pouze pro intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Je nutné, aby se VISTABEL pouzival pouze pro 1écbu jednoho jediného pacienta béhem jednoho
lécebného zakroku.



Konkrétni opatieni je zapotiebi pfijmout pro pfipravu a podani pfipravku spole¢né s inaktivaci
a likvidaci zbyvajiciho nepouzitého roztoku (viz piibalova informace).

8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci se doporucuje injekéni roztok pouzit okamzité.
Nicméné byla prokézana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

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

Pouzité injek¢ni lahvicky, injekéni stiikaCky a materialy se nemaji vyprazdnovat a musi se ukladat do
vhodnych nadob a likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 10. 2022:

ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND
Westport

County Mayo

Irsko

Od1.11.2022:

AbbVie s.r.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodilky
Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

63/688/07-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pftijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VISTABEL 4 jednotky definované dle Allerganu/0,1 ml prasek pro injekéni roztok
toxinum botulinicum typus A
Pouze pro i.m. podani.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

lahvicka obsahuje <50> <100> jednotek

6. JINE




