UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Injekéni lahvicky, lahve a predpInéné injekéni stiikacky — krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢ni roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Acidum gadotericum

2.  OBSAHLECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje acidum gadotericum 279,32 mg, odpovidajici 0,5 mmol.

5 ml obsahuje 1 396,6 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 2,5 mmol.
10 ml obsahuje 2 793,2 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 5 mmol.

15 ml obsahuje 4 189,8 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 7,5 mmol.
20 ml obsahuje 5 586,4 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 10 mmol.
50 ml obsahuje 13 966 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 25 mmol.
100 ml obsahuje 27 932 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 50 mmol.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Meglumin, tetraxetan (DOTA), voda pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Lahvicky:
1 x5ml

1 x 10 ml
1x15ml
1 x20 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10x 15 ml
10 x 20 ml

Lahve:

1 x50ml

1 x 100 ml
10 x 50 ml

10 x 100 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekcni stitkacce:
1 x 10 ml

1 x15ml

1 x 20 ml

10x 10 ml

10 x 15 ml

10 x 20 ml
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| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podéani
Pro jednorazové pouziti
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {dd-mm-rrrr}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Predplnéna injekcni stiikacka: Chrante pfed mrazem

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do l€karny.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
0485 Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Injekéni roztok: Registraéni ¢islo: 48/304/17-C
Injekeni roztok v predplnéné injekeni strikacce: Registracni Cislo: 48/305/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

Uved’te nazev pripravku, Cislo Sarze a davku do zaznamu pacienta.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

Injekéni lahvicky, lahve a predplnéné injekéni stiikacky — Stitky baleni vétSich nez 10 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢éni roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Acidum gadotericum

2.  OBSAHLECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje acidum gadotericum 279,32 mg, odpovidajici 0,5 mmol.

15 ml obsahuje 4 189,8 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 7,5 mmol.
20 ml obsahuje 5 586,4 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 10 mmol.
50 ml obsahuje 13 966 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 25 mmol.
100 ml obsahuje 27 932 mg acidum gadotericum (jako meglumini gadoteras), odpovidajici 50 mmol.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Meglumin, tetraxetan (DOTA), voda pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Lahvicka:
15 ml
20 ml

Lahev:
50 ml
100 ml

Injekéni rogtok v piedplnéné injekéni stiikacce:
15 ml
20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Lv.
Pro jednorazové pouziti
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7.  DALSIZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {dd-mm-rrrr}

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Predplnéna injekeni stiikacka: Chrante pred mrazem

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Nycoveien 1

0485 Oslo
Norsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Injekeni roztok: Registracni Cislo: 48/304/17-C
Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce: Registracni ¢islo: 48/305/17-C

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Uved’te nazev pripravku, Cislo Sarze a davku do zaznamu pacienta.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky, lahve a piedplnéné injek¢ni stiikacky — Stitky baleni < 10 ml

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Clariscan 0,5 mmol/ml injekéni roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné injekenti stiikacce
Acidum gadotericum

2.  ZPUSOB PODANI

Pro jednorazoveé pouziti
L.

3.  POUZITELNOST

EXP {dd-mm-rrrr}

|4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Injekéni roztok
S ml
10 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
10 ml

6. JINE

Uved’te nazev ptipravku, ¢islo Sarze a davku do zdznamu pacienta.
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