UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VELIKOST BALENI 10 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje alteplasum 10 mg (coz odpovida 5 800 000 IU).
Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovarialnich bun¢k ¢inského kiecka.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, kyselina fosfore¢na 85% a polysorbat 80.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 lahvicka s 10 mg alteplasy
1 lahvicka rozpoustédla s 10 ml vody pro injekci

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

EXP
Dobu pouzitelnosti a zplisob uchovavani ptipraveného roztoku si ptectéte v ptibalové informaci.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

16/414/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni pfijato.

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 LAHVICKY PRO PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO A INFUZNIHO
ROZTOKU (VELIKOST BALENI 10 MG)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum 10 mg

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Boehringer Ingelheim (logo)

PC



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY PRO ROZPOUSTEDLO (VELIKOST BALENI 10 MG)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek Actilyse

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml vody pro injekci

6. JINE

Boehringer Ingelheim (logo)

PC



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VELIKOST BALENI 20 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje alteplasum 20 mg (coz odpovida 11 600 000 IU).
Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovarialnich bun¢k ¢inského kiecka.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, kyselina fosfore¢na 85% a polysorbat 80.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 lahvicka s 20 mg alteplasy
1 lahvicka rozpoustédla s 20 ml vody pro injekci
1 pteplnovaci kanyla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

| 8. POUZITELNOST

EXP
Dobu pouzitelnosti a zptisob uchovavani ptipraveného roztoku si prectéte v pribalové informaci.

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

16/414/92-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY PRO PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO A INFUZNIHO
ROZTOKU (VELIKOST BALENI 20 MG)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Alteplasum 20 mg (11,6 MIU).
Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovaridlnich bunék ¢inského krecka.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, kyselina fosfore¢na 85% a polysorbat 80.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[17. JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY PRO ROZPOUSTEDLO (VELIKOST BALENI 20 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro pfipravek Actilyse

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 ml vody pro injekci

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte 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

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein
Némecko



| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
[17. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VELIKOST BALENI 50 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje alteplasum 50 mg (coz odpovida 29 000 000 IU).
Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovarialnich bun¢k ¢inského kiecka.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, kyselina fosfore¢na 85% a polysorbat 80.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 lahvicka s 50 mg alteplasy
1 lahvicka rozpoustédla s 50 ml vody pro injekci
1 pteplnovaci kanyla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro intraven6zni podani.
Pied 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

| 8. POUZITELNOST

EXP
Dobu pouzitelnosti a zptisob uchovavani ptipraveného roztoku si prectéte v ptribalové informaci.

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

16/414/92-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

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY PRO PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO A INFUZNIHO
ROZTOKU (VELIKOST BALENI 50 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actilyse 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
alteplasum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Alteplasum 50 mg (29 MIU).
Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovarialnich bunék ¢inského krecka.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, kyselina fosfore¢na 85% a polysorbat 80.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z]@ LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[17. JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY PRO ROZPOUSTEDLO (VELIKOST BALENI 50 MG)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro pfipravek Actilyse

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 ml vody pro injekci

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte 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

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein
Némecko



| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
[17. JINE




