UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BRITAJECT PEN 10 mg/ml injekéni roztok
Apomorfini hydrochloridum hemihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 10 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.
Jedna 3 ml zasobni vlozka obsahuje 30 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje:
disificitan sodny E 223,
kyselina chlorovodikova,
voda na injekce.

Prectéte si prosim ptilozenou piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka o objemu 3 ml

5 zasobnich vlozek o objemu 3 ml
10 zasobnich vlozek o objemu 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K subkutannimu podani.
Pted pouZitim si prosim piectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro pouziti u dospélych.

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.
Nepouzivejte, pokud je roztok zkaleny nebo pokud v ném vidite Castice.
Vezméte prosim na védomi: Toto baleni NEOBSAHUJE jehly.

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Ptipravek je tfeba uchovavat ve stejnych podminkach po otevieni a mezi jednotlivym vytazenim.

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

Zlikvidujte po 48 hodinach po prvni injekci.
Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

27/787/11-C

[13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazéan na Iékaisky predpis.



|15.  NAVOD K POUZITI

Uziva se dle pokynt I¢kare.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

britaject pen 10 mg/ml injekéni roztok

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 (Vnéjsi krabitka, souéast vicetetného baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BRITAJECT PEN 10 mg/ml injekéni roztok
Apomorfini hydrochloridum hemihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 10 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.
Jedna 3 ml zasobni vlozka obsahuje 30 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje:
disificitan sodny E 223,
kyselina chlorovodikova,
voda na injekci

Prectéte si prosim ptilozenou piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Vicecetné baleni: 25 (5 x 5) zasobnich vlozek o objemu 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K subkutannimu podani.
Pted pouZitim si prosim piectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro pouziti u dospélych.

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.
Nepouzivejte, pokud je roztok zkaleny nebo pokud v ném vidite Castice.
Vezméte prosim na védomi: Toto baleni NEOBSAHUJE jehly.

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Ptipravek je tfeba uchovavat ve stejnych podminkach po otevieni a mezi jednotlivym vytazenim.

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

Zlikvidujte po 48 hodinach po prvni injekci.
Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

27/787/11-C

[13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazéan na Iékaisky predpis.



|15.  NAVOD K POUZITI

Uziva se dle pokynt I¢kare.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

britaject pen 10 mg/ml injekéni roztok

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 (Vniti‘ni krabi¢ka, souéast vice¢etného baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BRITAJECT PEN 10 mg/ml injekéni roztok
Apomorfini hydrochloridum hemihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 10 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.
Jedna 3 ml zasobni vlozka obsahuje 30 mg apomorfini hydrochloridum hemihydricum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje:
disifi¢itan sodny E 223,
kyselina chlorovodikova,
voda na injekci

Prectéte si prosim ptilozenou ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
5 zasobnich vlozek o objemu 3 ml
Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatng.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K subkutannimu podani.
Pted pouZitim si prosim piectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro pouziti u dospélych.

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.
Nepouzivejte, pokud je roztok zkaleny nebo pokud v ném vidite Castice.
Vezméte prosim na védomi: Toto baleni NEOBSAHUJE jehly.

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Ptipravek je tfeba uchovavat ve stejnych podminkach po otevieni a mezi jednotlivym vytazenim.

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

Zlikvidujte po 48 hodinach po prvni injekci.
Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

27/787/11-C

[13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazéan na Iékaisky predpis.



|15.  NAVOD K POUZITI

Uziva se dle pokynt I¢kare.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevztahuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Nevztahuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevztahuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA zisobni vlozce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BRITAJECT PEN 10 mg/ml injekéni roztok
Apomorfini hydrochloridum hemihydricum
K subkutannimu podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prosim piectéte ptibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| o. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STADA Arzneimittel AG

10



