UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU- LAHVICKY- VIALS

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 200 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 250 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok

Iomeprolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

lomeron 150 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 15,31 g (odpovida 150 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 30,62 g (odpovida 150 mg jédu/ml).
lomeron 200 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 20,41 g (odpovida 200 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 40,82 g (odpovida 200 mg jodu/ml).
lomeron 250 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 25,51 g (odpovida 250 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 51,03 g (odpovida 250 mg jodu/ml).
lomeron 300 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 30,62 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 61,24 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 122,47 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 20 ml obsahuje iomeprolum 12,24 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 306,2 g (odpovida 300 mg jodu/ml).
lomeron 350 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 35,72 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 71,44 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 142,89 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 20 ml obsahuje iomeprolum 14,28 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 357,2 g (odpovida 350 mg jodu/ml).
lomeron 400 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 40,82 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 81,65 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 163,30 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 408,2 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, kyselina chlorovodikova, voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

lomeron 150 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 200 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 250 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 300 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml
lomeron 350 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml
lomeron 400 mg I/ml: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml



| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani a infusi; k instilaci

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

Neionicka rentgenkontrastni latka

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred 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

Bracco Imaging Deutschland GmbH
78467 Konstanz
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

lomeron 150 mg I/ml: Registracni Cislo: 48/538/96-A/C
lomeron 200 mg I/ml: Registracni ¢islo: 48/538/96-B/C
lomeron 250 mg I/ml: Registracni Cislo: 48/538/96-C/C
lomeron 300 mg I/ml: Registracni Cislo: 48/538/96-D/C
lomeron 350 mg I/ml: Registracni Cislo: 48/538/96-E/C
lomeron 400 mg I/ml: Registracni Cislo: 48/538/96-F/C

| 13.  CiSLO SARZE

Cs.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




Nevyzaduje se - odtivodnéni prijato

| 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 —etiketa

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IOMERON 150 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 200 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 250 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok
IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok

Iomeprolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

lomeron 150 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 15,31 g (odpovida 150 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 30,62 g (odpovida 150 mg jodu/ml).
lomeron 200 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 20,41 g (odpovida 200 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 40,82 g (odpovida 200 mg jodu/ml).
lomeron 250 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 25,51 g (odpovida 250 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 51,03 g (odpovida 250 mg jodu/ml).
lomeron 300 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 30,62 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 61,24 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 122,47 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 20 ml obsahuje iomeprolum 12,24 g (odpovida 300 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 306,2 g (odpovida 300 mg jodu/ml).
lomeron 350 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 35,72 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 71,44 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 142,89 g (odpovidd 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 20 ml obsahuje iomeprolum 14,28 g (odpovida 350 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 357,2 g (odpovida 350 mg jodu/ml).
lomeron 400 mg I/ml: 1 lahvicka 50 ml obsahuje iomeprolum 40,82 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 100 ml obsahuje iomeprolum 81,65 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 200 ml obsahuje iomeprolum 163,30 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

1 lahvicka 500 ml obsahuje iomeprolum 408,2 g (odpovida 400 mg jodu/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trometamol, kyselina chlorovodikova, voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

lomeron 150 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 200 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 250 mg I/ml: 50 ml, 100 ml

lomeron 300 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml
lomeron 350 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml
lomeron 400 mg I/ml: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intravenoznimu podani a infusi; k instilaci



Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek 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

LOGO Bracco Imaging Deutschland GmbH
78467 Konstanz, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




