UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA NA INFUZNI LAHEV

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultravist 370 mg I/ml injek¢ni roztok

lopromidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iopromidum 0,769 g (odpovida 370 mg jodu).

50 ml: 18,5 g jodu
100 ml: 37 g jodu
200 ml: 74 g jodu
500 ml: 185 g jodu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
dihydrat natrium-kalcium-edetatu,, kyselina chlorovodikova 10% a hydroxid sodny (pro upravu pH),
trometamol, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 x 50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 200 ml
1 x 500 ml
8 x 500 ml

Neionicka kontrastni latka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze pro diagnostické pouZiti.
Pro intravaskularni podani a podani do télnich dutin.

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




Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

2 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kontrastni latky musi byt pfed pouzitim vizudlné zkontrolovany.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed RTG zarenim.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

48/143/89-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

1.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




<Neuplatiiuje se.>

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultravist 370 mg I/ml injek¢éni roztok

Iopromidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iopromidum 0,769 g (odpovida 370 mg jodu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
dihydrat natrium-kalcium-edetatu, kyselina chlorovodikova 10% a hydroxid sodny (pro upravu pH),
trometamol, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

50 ml

100 ml
200 ml
500 ml

50 ml: 18,5 g jodu
100 ml: 37 g jodu
200 ml: 74 g jodu
500 ml: 185 g jodu

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Neionicka kontrastni latka
Pouze pro diagnostické pouziti.
Pro intravaskularni podéani a podani do télnich dutin.

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




| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kontrastni latky musi byt pfed pouzitim vizudlné zkontrolovany.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Chraiite pfed RTG zarenim.

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

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

48/143/89-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

1. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA NA PREDPLNENY PLASTOVY VALEC

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultravist 370 mg I/ml injek¢ni roztok

lopromidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iopromidum 0,769 g (odpovida 370 mg jodu).

75 ml : 27,75 g jodu
100 ml : 37 g jodu
125 ml : 46,25 g jodu
150 ml : 55,5 g jodu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky :
Dihydrat natrium-kalcium-edetatu, kyselina chlorovodikova 10% a hydroxid sodny (pro upravu pH),
trometamol, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnény plastovy valec 75 ml

1 pfedplnény plastovy valec 100 ml
1 ptedplnény plastovy valec 125 ml
1 ptedplnény plastovy valec 150 ml

Neionicka kontrastni latka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Pouze pro diagnostické pouziti.
Pro intravaskuldrni podani a podani do t€lnich dutin.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




Kontrastni latky musi byt pfed pouzitim vizualn¢ zkontrolovany.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Chrante pred RTG zatenim.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci :
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

48/143/89-C

|13.  CIiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

1.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA PREDPLNENY PLASTOVY VALEC

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultravist 370 mg I/ml injek¢éni roztok

Iopromidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iopromidum 0,769 g (odpovida 370 mg jodu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
dihydrat natrium-kalcium-edetatu, kyselina chlorovodikové 10% a hydroxid sodny (pro upravu pH),
trometamol, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

75 ml

100 ml
125 ml
150 ml

75 ml: 27,75 g jodu
100 ml: 37 g jodu
125 ml: 46,25 g jodu
150 ml: 55,5 g jodu

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Neionicka kontrastni latka
Pouze pro diagnostické pouziti.
Pro intravaskularni podéani a podani do télnich dutin.

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




| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kontrastni latky musi byt pfed pouzitim vizudlné zkontrolovany.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed RTG zarenim.

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

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

48/143/89-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[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







