OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiray 320 roztwor do wstrzykiwan i infuzji
loversolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) |

1 ml roztworu zawiera 678 mg jowersolu (rownowarto$¢ zawartosci jodu 320 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Substancje pomocnicze: trometamol, trometamolu chlorowodorek, sodowo-wapniowy wersenian,
kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan i infuzji, 678 mg/ml

10 x 20 ml Kod: 5909991029616
10 x 50 ml Kod: 5909991029623
25 x50 mi Kod: 5909991448189
10 x 75 ml Kod: 5909991029630
10 x100 ml Kod: 5909991029647
12 x 100 ml Kod: 5909991448172
10 x 200 ml Kod: 5909991029654
5 x 500 ml Kod: 5909991029661
6 x 500 ml Kod: 5909991448158
10 x 500 ml Kod: 5909991448165
PC: {numer}

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ przed $wiatlem i promieniowaniem X.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Roztwor niewykorzystany niezwtocznie wyrzucic.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Francja

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia 10296

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Nie dotyczy]

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Nie dotyczy]



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiray 320 roztwor do wstrzykiwan i infuzji
loversolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu zawiera 678 mg jowersolu (rownowarto$¢ zawartosci jodu 320 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, trometamolu chlorowodorek, sodowo-wapniowy wersenian,
kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan i infuzji, 678 mg/ml
20 ml
50 ml
75 ml
100 ml
200 ml
500 ml

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ przed $wiatlem i promieniowaniem X.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Roztwor niewykorzystany niezwtocznie wyrzucic.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

4



Podmiot odpowiedzialny: Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Francja

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia 10296

[13. NUMER SERII
Lot:
|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Nie dotyczy]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Nie dotyczy]



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiray 320 roztwor do wstrzykiwan i infuzji
loversolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu zawiera 678 mg jowersolu (rownowarto$¢ zawartosci jodu 320 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, trometamolu chlorowodorek, sodowo-wapniowy wersenian,
kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 678 mg/ml
10 x50 mi! Kod: 5909991029678

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt leczniczy oraz droga podania roztworu wewnatrz strzykawki sg sterylne, czg$¢ zewnetrzna
strzykawki nie jest sterylna.

Nacisna¢ tutaj a nastgpnie podnies¢, aby otworzyc.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ przed swiattem i promieniowaniem X.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Roztwoér niewykorzystany niezwltocznie wyrzucic.

1,10 x* drukowane jest na pudetku tekturowym.



[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Francja

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia 10296

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Strzykawka ze wstrzykiwaczem cisnieniowym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiray 320 roztwor do wstrzykiwan i infuzji
loversolum

\ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu zawiera 678 mg jowersolu (rownowarto$¢ zawartosci jodu 320 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trometamol, trometamolu chlorowodorek, sodowo-wapniowy wersenian,
kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan i infuzji, 678 mg/ml

10x?2
50 mi Kod EAN: 5909991029685
100 ml Kod EAN: 5909991029692
125 ml Kod EAN: 5909997029603

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt leczniczy oraz droga podania roztworu wewnatrz strzykawki sa sterylne, czgs¢ zewnetrzna
strzykawki nie jest sterylna.

Nacisng¢ tutaj a nastepnie podnies¢, aby otworzy¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ przed swiatlem i promieniowaniem X.

2 10 x* drukowane jest na pudetku tekturowym.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Roztwor niewykorzystany niezwlocznie wyrzucic.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Francja

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia 10296

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy>



