UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclolux 279 mg/ml injekéni roztok

acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje acidum gadotericum 279,32 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: meglumin, tetraxetan, voda pro injekci

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 lahvicka 10 ml
1 lahvicka 15 ml
1 lahvicka 20 ml
10 lahvicek po 10 ml
10 lahvicek po 15 ml
10 lahvicek po 20 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze pro jednorazové pouziti.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha
Rakousko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

48/493/15-C

| 13.  CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

Odlepovaci stitek z injek¢ni lahvicky se musi nalepit do pacientovy dokumentace a musi se zaznamenat
podana davka. U elektronické zdravotni dokumentace se musi zaznamenat nazev piipravku, ¢islo Sarze a
podana davka.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 10 ml, 20 ml (pInéna 15 ml nebo 20 ml)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cyclolux 279 mg/ml injekéni roztok
acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras)

1 ml roztoku obsahuje acidum gadotericum 279,32 mg

2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro jednorazové pouziti.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.8.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml
15 ml
20 ml

6. JINE

Odtrhovaci §titek pro pacientiiv zaznam
Cyclolux 279 mg/ml injekéni roztok

10 ml

15 ml

20 ml

¢.8.:



