UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{krabicka}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VERDYE 5 mg/ml prasek pro injekéni roztok

Indokyaninova zelen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekCni lahvi€ka obsahuje 25 mg indokyaninové zelené.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 mg indokyaninové zelené.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Prasek pro injekéni roztok

Obsah: 5 injek¢nich lahvicek s 25 mg pradku pro injekéni roztok.
Obsah: 5 injekénich lahviéek s 50 mg prasku pro injekéni roztok.

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni, intradermalni, subkutanni nebo peritumoralni podani.

Navod k pouziti:

Pfipravte injekéni roztok (5 mg/ml nebo 0,5 % hmotnostné-objemovych) pfidanim 5 ml vody
pro injekci k injek&ni lahvicce obsahujici 25 mg indokyaninové zelené.

Pripravte injekéni roztok (5 mg/ml nebo 0,5 % hmotnostné-objemovych) pfidanim 10 ml vody
pro injekci k injekéni lahvi€ce obsahujici 50 mg indokyaninoveé zelené.

Pfed pouzitim si pfectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte injekéni lahviéky v krabice, aby byl pfipravek
chranén pfed svétlem.
Po rekonstituci chranite pfed svétlem a okamZzité pouzZijte.

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

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozZadavky.

11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Diagnostic Green Limited

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F786, Irsko

Tel.: +353 90 646 5499
E-mail: info@diagnosticgreen.com

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €. 48/609/21-C

| 13. CisLO SARZE

Lot:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pfipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odlivodnéni pfijato.
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| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC: {Cislo}
SN: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{injekéni lahvi¢ky z jantarové zbarveného skla}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VERDYE 5 mg/ml prasek pro injekéni roztok

Indokyaninova zelen

| 2. ZPUSOB PODANI

Pro intravendzni, intradermalni, subkutanni nebo peritumoralni podani.

3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CisSLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 mg v jedné injekéni lahvicce.
50 mg v jedné injeke&ni lahviCce.

6.  JINE
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