UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valcyte 50 mg/ml prasek pro peroralni roztok

valganciklovir

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po doporucené rekonstituci obsahuje 1 ml roztoku 50 mg valgancikloviru (ve form¢ valganciklovir-
hydrochloridu)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat a sodik — dalsi informace naleznete v ptibalové informaci

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 lahvicka obsahuje 12 g praSku pro peroralni roztok, 1 adaptér na lahvicku a 2 peroralni davkovace
Kone¢ny objem po rekonstituci s 91 ml vody je 100 ml
Upozornéni: davkovac se stupnici v mililitrech (ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci

Rekonstituce pted pouzitim — viz ptibalova informace

Doporucuje se, aby rekonstituci prasku pro peroralni roztok provedl Iékarnik
Pouze pro peroralni podéani po rekonstituci

Davkovac po 20 aplikacich zlikvidujte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z]g L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zabraiite vdechnuti a ptimému kontaktu s praSkem a roztokem

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Roztok po rekonstituci: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C)
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku je 49 dni

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

42/302/08-C

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis

|15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

valcyte 50 mg/ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

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

Stitek lahvi¢ky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valcyte 50 mg/ml prasek pro peroralni roztok
valganciklovir

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po doporucené rekonstituci obsahuje 1 ml roztoku 50 mg valgancikloviru (ve form¢ valganciklovir-
hydrochloridu)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat a sodik

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 lahvicka obsahuje 12 g prasku pro peroralni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci

Pouze pro peroralni podani - rekonstituce pred pouzitim
Doporucuje se, aby rekonstituci prasku pro peroralni roztok provedl Iékarnik

Kone¢ny objem po rekonstituci s 91 ml vody je 100 ml

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z]g L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN], POKUD JE POTREBNE

Zabraiite vdechnuti a ptimému kontaktu s praSkem i roztokem

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku je 49 dni
PouZitelné do



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Roztok po rekonstituci: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C)

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

42/302/08-C

| 13. CISLO SARZE
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