OZNACENIi NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje octreotidum 10 mg (jako octreotidi acetas)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje octreotidum 20 mg (jako octreotidi acetas)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje octreotidum 30 mg (jako octreotidi acetas)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Préasek (v injekcni lahvicee) také obsahuje:
polyglaktin, mannitol (E421).

Rozpoustédlo (v predplnéné injekeni stiikacce) také obsahuje:
sodnou sl karmeldzy, mannitol (E421), poloxamer, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

Jedno baleni obsahuje 1 sklenénou injek¢ni lahvicku s 10 mg oktreotidu, 1 piedplnénou injekéni
sttikacku se 2 ml rozpoustédla, 1 bezpecnostni injekéni jehlu a 1 adaptér na injekéni lahvicku.
Jedno baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku s 20 mg oktreotidu, 1 predplnénou injekéni
stiikacku se 2 ml rozpoustédla, 1 bezpecnostni injekéni jehlu a 1 adaptér na injekéni lahvicku.
Jedno baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku s 30 mg oktreotidu, 1 predplnénou injekéni
stiikacku se 2 ml rozpoustédla, 1 bezpecnostni injekéni jehlu a 1 adaptér na injekéni lahvicku.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani
Pro jednorazové pouziti
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

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




Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci okamzité pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.,
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim: 56/473/17-C
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim: 56/474/17-C
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim: 56/475/17-C

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni pfijato.



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka —baleni se 3 injek¢énimi lahvi¢kami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje octreotidum 10 mg (jako octreotidi acetas)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje octreotidum 20 mg (jako octreotidi acetas)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje octreotidum 30 mg (jako octreotidi acetas)

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Préasek (v injekcni lahvicee) také obsahuje:
polyglaktin, mannitol (E421).

Rozpoustédlo (v predplnéné injekeni stiikacce) také obsahuje:
sodnou stl karmeldzy, mannitol (E421), poloxamer, vodu pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedno baleni obsahuje 3 sklenéné injek¢ni lahvicky s 10 mg oktreotidu, 3 piedplnéné injekéni
stiikacky se 2 ml rozpousteédla, 3 bezpe¢nostni injekéni jehly a 3 adaptéry na injekéni lahvicku.
Jedno baleni obsahuje 3 sklenéné injekeni lahvicky s 20 mg oktreotidu, 3 predplnéné injekeni
stiikacky se 2 ml rozpoustédla, 3 bezpecnostni injekeni jehly a 3 adaptéry na injekéni lahvicku.
Jedno baleni obsahuje 3 sklenéné injekeni lahvicky s 30 mg oktreotidu, 3 predplnéné injekeni
stiikacky se 2 ml rozpoustédla, 3 bezpecnostni injekéni jehly a 3 adaptéry na injekéni lahvicku.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani
Pro jednorazové pouziti
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci okamzité pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.,
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim: 56/473/17-C
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim: 56/474/17-C
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim: 56/475/17-C

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni pfijato.



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na injekéni lahvicce

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek pro injekeni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

octreotidum

1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim rekonstituujte.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 mg
20 mg
30 mg

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedplnéné injekéni stiikadce — rozpoustédlo pro rekonstituci

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Rozpoustédlo pro Octreotide Teva B.V. 10 mg
Rozpousteédlo pro Octreotide Teva B.V. 20 mg
Rozpousteédlo pro Octreotide Teva B.V. 30 mg

1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

VIKO PLASTOVEHO PREBALU (neprithledné s potiskem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octreotide Teva B.V. 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim
Octreotide Teva B.V. 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim
Octreotide Teva B.V. 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim

octreotidum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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