UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TYP A (LAHVICKY)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzni roztok

Toversolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Celkovy obsah jodu 16 (32) g. 1 ml roztoku obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k tipraveé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
50 (100) ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarterialnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka

|8. POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce. Chrante pted RTG zafenim.
Nezmrazujte.
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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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo:48/890/92-D/C

| 13. CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TYP A (LAHVICKY)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzniroztok

Toversolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k tipraveé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
10 x 50 (100) ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarterialnimu 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka

|8.  POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce. Chraiite pied RTG zatenim.
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Nezmrazujte.

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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registra¢ni ¢islo:48/890/92-D/C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TYP B (STRIKACKY K RUCNI APLIKACI)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzni roztok

Toversolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Celkovy obsah jodu 16 g.
1 ml obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k tipraveé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok.
Hotova injekce — 50 ml roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarterialnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka. Vnéjsi strana injekce neni sterilni.

8. POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce. Chrante pfed RTG zafenim.
Nezmrazujte.

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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registra¢ni ¢islo:48/890/92-D/C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TYP B (STRIKACKY K RUCNI APLIKACI)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzni roztok

Toversolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k tipravé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
Hotova injekce — 10 x 50, 20 x 50 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarterialnimu podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka. Vnéjsi strana injekce neni sterilni.

|8. POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce. Chrante pted RTG zafenim.
Nezmrazujte.
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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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registrac¢ni ¢islo:48/890/92-D/C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

Strana 8 (celkem 12)



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TYP C (STRIKACKY PRO APLIKACI VYSOKOTLAKYM INJEKTOREM)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzni roztok

Toversolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Celkovy obsah jodu 16 (32; 40) g.
1 ml obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k tipraveé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok.
Hotova injekce — 50 (100, 125) ml roztoku.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarteridlnimu podani. K pouziti s vysokotlakym injektorem.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka. Vnéjsi strana injekce neni sterilni.

|8. POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce. Chrante pted RTG zafenim.
Nezmrazujte.
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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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo:48/890/92-D/C

| 13. CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TYP C (STRIKACKY PRO APLIKACI VYSOKOTLAKYM INJEKTOREM)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optiray 320 mg I/ml injekéni/infuzni roztok

Toversolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje ioversolum 678 mg (odpovida 320 mg jodu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l a/nebo
roztok hydroxidu sodné¢ho 1 mol/l k tipraveé pH 6-7,4, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
Hotova injekce — 10 x 50 (100; 125), 20 x 50 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo intraarterialnimu podani. K pouziti s vysokotlakym injektorem.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neionicka rentgenova kontrastni latka. Vnéjsi strana injekce neni sterilni.

|8.  POUZITELNOST

EXP MM/YYYY

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce. Chraiite pied RTG zatenim.
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Nezmrazujte.

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

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo:48/890/92-D/C

| 13. CISLO SARZE

Lot XXXXXXX

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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