UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

{Krabicka}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VESOXX 1 mg/ml intravezikalni roztok

oxybutynin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna kalibrovana ptedplnéna injekéni stiikacka z kopolymeru cykloolefinu se zavitem luer lock k
ptipojeni pomoci luer lock adaptéru s 10 ml sterilniho roztoku obsahujiciho 10 mg oxybutynin-
hydrochloridu.

Jedna kalibrovana, polypropylenova piedplnéna injekéni stiikacka k pfimému zapojeni do
standardnich katétrovych systémi s 10 ml roztoku obsahuje 10 mg oxybutynin-hydrochloridu.

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg oxybutynin-hydrochloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina chlorovodikové, chlorid sodny, voda pro injekci

4., LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Intravezikalni roztok
100 predpInénych injekénich strikacek
12 predplnénych injek¢nich stiikacek

100 x 10 ml
12 x 10 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravezikalni 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

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.
Jakykoli nepouzity roztok musi byt neprodlené zlikvidovan.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Kdoln

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg.&.: 53/156/17-C

13. CiSLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

\ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

VESOXX

| 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 stiikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VESOXX 1 mg/ml intravezikalni roztok

oxybutynin-hydrochlorid

2. ZPUSOB PODANI

Intravezikalni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
7%

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

10 ml

6. JINE




