UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Britaject 5 mg/ml infuzni roztok v zasobni vlozce
hemihydrat apomorfin-hydrochloridu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 5 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
Jedna 20ml zasobni vlozka obsahuje 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
20 ml = 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: disific¢itan sodny (E 223), koncentrovanou kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok v zasobni vloZce.
5 zésobnich vlozek o objemu 20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni 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

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.
Pted pouzitim roztok vizualn€ zkontrolujte. Pouzijte pouze Ciry, bezbarvy roztok bez ptitomnosti ¢astic.
Davejte pozor, abyste roztok nestiikl(a) na sebe ani na koberec, protoZze muze zanechat zelené skvrny.

8. POUZITELNOST




EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po otevieni ma byt roztok okamzité pouZit.
Veskery nepouzity roztok je nutno po 48 hodinach zlikvidovat a pouzit novou zasobni vlozku.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Po pouziti vyhod’te infuzni linku, ndvlek CronoBell a zasobni vlozku do odpadni nddoby na ostré
predmety.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

27/064/25-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Podrobné informace o nastaveni ptipravku Britaject Vam poskytne zdravotnicky pracovnik.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

britaject 5 mg/ml



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (vnéjsi obal, souéast vice¢etného baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Britaject 5 mg/ml infuzni roztok v zasobni vlozce
hemihydrat apomorfin-hydrochloridu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 5 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
Jedna 20ml zasobni vlozka obsahuje 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
20 ml = 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: disific¢itan sodny (E 223), koncentrovanou kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Infuzni roztok v zasobni vloZce.
25 (5 x 5) zasobnich vlozek o objemu 20 ml
50 (10 x 5) zasobnich vlozek o objemu 20 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni 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

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.

Pred pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. PouZzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok bez piitomnosti
castic.

Davejte pozor, abyste roztok nestiikl(a) na sebe ani na koberec, protoze miize zanechat zelené skvrny.
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po otevieni ma byt roztok okamzité pouzit.
Veskery nepouzity roztok je nutno po 48 hodinach zlikvidovat a pouzit novou zasobni vlozku.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Po pouziti vyhod’te infuzni linku, navlek CronoBell a zasobni vlozku do odpadni nadoby na ostré
predméty.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

27/064/25-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Podrobné informace o nastaveni ptipravku Britaject Vam poskytne zdravotnicky pracovnik.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

britaject 5 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (vniti'ni obal, soudast vice¢etného baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Britaject 5 mg/ml infuzni roztok v zasobni vlozce
hemihydrat apomorfin-hydrochloridu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 5 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
Jedna 20ml zasobni vlozka obsahuje 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.
20 ml = 100 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: disific¢itan sodny (E 223), koncentrovanou kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok v zésobni vloZce.
5 zasobnich vlozek o objemu 20 ml
Soucéast vicecetného baleni, samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni 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

Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.

Pred pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. PouZzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok bez piitomnosti
castic.

Davejte pozor, abyste roztok nestiikl(a) na sebe ani na koberec, protoze miize zanechat zelené skvrny.
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po otevieni ma byt roztok okamzité pouzit.
Veskery nepouzity roztok je nutno po 48 hodinach zlikvidovat a pouzit novou zasobni vlozku.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Po pouziti vyhod’te infuzni linku, navlek CronoBell a zasobni vlozku do odpadni nadoby na ostré
predmety.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

27/064/25-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Podrobné informace o nastaveni ptipravku Britaject Vam poskytne zdravotnicky pracovnik.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Britaject 5 mg/ml infuzni roztok v zasobni vlozce
hemihydrat apomorfin-hydrochloridu

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni ma byt roztok okamzité pouzit a po 48 hodinach zlikvidovan.

4. CiSLO SARZE
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
20 ml = 100 mg

6. JINE
STADA Arzneimittel AG
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