UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA
40 mg/2 ml:; 100 mg/5 ml; 500 mg/25 ml

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canri

20 mg/ml

koncentrat pro infuzni roztok
irinotecani hydrochloridum trihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 ml, 5 ml, 25 ml obsahuji (obsahuje) irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg, 100 mg, 500 mg
(20 mg/ml)

B SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol (E420), kyselina mlécna (E270), hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekci
Pomocna latka se znamym Gcinkem: sorbitol

B LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok

40 mg/2 ml

100 mg/5 ml

500 mg/25 ml

1 injek¢ni lahvicka

<Pokud lahvicka obsahuje onco-folii, je ozna¢ena logem ONCO-TAIN>

| s. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani intravendzni infuzi

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

|7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicka latka



| 8. POUZITELNOST

Exp:

B ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

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

Jednodéavkové injekéni lahvicky.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A ¢ 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/171/04- C

13. CISLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim nafedte.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU
STITEK INJEKCNi LAHVICKY
40 mg/2 ml: 100 mg/5 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Canri

20 mg/ml

koncentrat pro infuzni roztok
irinotecani hydrochloridum trihydricum

2. ZPUSOB PODANI

Podani intravendzni infuzi

3. POUZITELNOST
Exp.:
| 4. CISLO SARZE
Lot.:
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
40 mg/2 ml
100 mg/5 ml
6. JINE

Pted pouzitim nated’te
Cytotoxicka latka

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
44/171/04-C



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA

500 mg/25 ml

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canri

20 mg/ml

koncentrat pro infuzni roztok
irinotecani hydrochloridum trihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

25 ml obsahuje irinotecani hydrochloridum 500 mg (20 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol (E420), kyselina mlécna (E270), hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekci
Pomocna latka se zndmym ucinkem: sorbitol

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

Koncentrat pro infuzni roztok

500 mg/25 ml

1 injek¢ni lahvicka

<Pokud lahvicka obsahuje onco-folii, je oznacena logem ONCO-TAIN>

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani intraveno6zni infuzi

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
Cytotoxicka latka

8. POUZITELNOST
Exp:

B ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

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

Jednodavkové injekéni lahvicky

Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B, Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/171/04- C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis

15. NAVOD K POUZITI

Pfed pouzitim nated’te.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato



