UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (konicky adaptér)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BCG medac prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka po rekonstituci obsahuje:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie, kmen RIVM odvozeny z kmene 1173-P2
2 x 10% az 3 x 10° zivotaschopnych jednotek

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky
Prasek: polygelin, gluké6za a polysorbat 80.
Rozpoustédlo: chlorid sodny a voda pro injekci.

Ptfed pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések a rozpousteédlo pro intravezikalni suspenzi

1 injekéni lahvicka s praskem, 1 sacek s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 1 systém Luer Lock pro
koénicky konektor
3 injekeni lahvicky s praSkem, 3 sacky s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 3 systémy Luer Lock pro
konicky konektor
5 injekénich lahvicek s praskem, 5 sacka s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 5 systémy Luer Lock pro
konicky konektor
6 injekénich lahvicek s praskem, 6 sackl s 50 ml rozpoustedla (0,9% NaCl), 6 systémy Luer Lock pro
konicky konektor

<Katétr(y)>

1 injekéni lahvicka s praskem, 1 sacek s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 1 systém Luer Lock pro
konicky konektor, 1 katétr

3 injekeni lahvicky s praSkem, 3 sacky s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 3 systémy Luer Lock pro
konicky konektor, 3 katétry

5 injekénich lahvicek s praskem, 5 sackt s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 5 systémt Luer Lock pro
konicky konektor, 5 katétrti

6 injek¢nich lahvicek s praskem, 6 sacku s 50 ml rozpoustédla (0,9% NacCl), 6 systému Luer Lock pro
koénicky konektor, 6 katétri

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravezikalni podani
<Pted pouzitim si prectéte 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

Kontaminovany materil a nepouzité mnozstvi ptipravku se ma ulozit do uzavieného sacku na odpad
a ma se s nimi nakladat jako s infekénim odpadem.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/033/24-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<NevyZaduje se — odtivodnéni ptijato.>

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.>

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (Luer-Lock)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BCG medac prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka po rekonstituci obsahuje:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie, kmen RIVM odvozeny z kmene 1173-P2
2 x 10% az 3 x 10° zivotaschopnych jednotek

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky
Prasek: polygelin, gluké6za a polysorbat 80.
Rozpoustedlo: chlorid sodny a voda pro injekci.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro intravezikalni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 sacek s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl)
3 injekéni lahvicky s praskem, 3 sac¢ky s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl)

<Katétr(y)>
1 injek¢ni lahvicka s praSkem, 1 sacek s 50 ml rozpousteédla (0,9% NaCl), 1 katétr
3 injekéni lahvicky s praskem, 3 sacky s 50 ml rozpoustédla (0,9% NaCl), 3 katétry

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravezikalni podani
<Pted pouzitim si piectéte 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

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

Kontaminovany material a nepouzité mnozstvi ptipravku se ma ulozit do uzavieného sacku na odpad
a ma se s nimi nakladat jako s infekénim odpadem.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/033/24-C

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.>



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.>

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BCG medac prasek pro intravezikalni suspenzi

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka po rekonstituci obsahuje:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie, kmen RIVM odvozeny z kmene 1173-P2
..................................................................... 2 x 10% az 3 x 10° zivotaschopnych jednotek

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polygelin, glukéza a polysorbat 80.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro intravezikalni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

<Pted pouzitim si prectéte 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/033/24-C

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.>



