INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Fiolki, butelki i ampulko-strzykawki — pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clariscan, 0,5 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan
Clariscan, 0,5 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Acidum gadotericum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 279,32 mg kwasu gadoterowego, co odpowiada 0,5 mmola.

5 ml zawiera 1396,6 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 2,5 mmola.

10 ml zawiera 2793,2 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 5 mmol.

15 ml zawiera 4189,8 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 7,5 mmola.

20 ml zawiera 5586,4 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 10 mmol.

50 ml zawiera 13966 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 25 mmol.

100 ml zawiera 27932 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 50 mmol.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: meglumina, tetraksetan (DOTA), woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Fiolki:

1x5ml kod: 7037960643063
1x10 ml kod: 7037960643070
1x 15 ml kod: 7037960643087
1 x 20 ml kod: 7037960643094
10 x 5 ml kod: 7037960642202
10 x 10 ml kod: 7037960641977
10 x 15 ml kod: 7037960641984
10 x 20 ml kod: 7037960641991
Butelki:

1 x50 ml kod: 7037960643155
1 x 100 ml kod: 7037960643162
10 x 50 ml kod: 7037960642011

10 x 100 ml kod: 7037960643179



Amputko-strzykawki:

1x10 ml kod: 7037960643100
1x15ml kod: 7037960643117
1x20 ml kod: 7037960643124
10 x 10 ml kod: 7037960643131
10 x 15 ml kod: 7037960642004
10 x 20 ml kod: 7037960643148

[5. SPOSOB 1 DROGI PODANIA

Podanie dozylne
Do jednorazowego uzytku.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Amputko-strzykawka: Nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
0485 Oslo
Norwegia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24388
24389



[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowaé nazwe produktu, numer serii i podang dawke.

‘ 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

Fiolki, butelki i ampulko-strzykawki — etykiety wieksze niz 10 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clariscan, 0,5 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan
Acidum gadotericum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 279,32 mg kwasu gadoterowego, co odpowiada 0,5 mmola.

15 ml zawiera 4189,8 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 7,5 mmola.

20 ml zawiera 5586,4 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 10 mmol.

50 ml zawiera 13966 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 25 mmol.

100 ml zawiera 27932 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej),
co odpowiada 50 mmol.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: meglumina, tetraksetan (DOTA), woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Fiolki:
15 ml
20 ml

Butelki:
50 ml
100 ml

Amputko-strzykawki:
15 ml
20 ml

[5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

iv.
Do jednorazowego uzytku.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.



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. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Amputko-strzykawka: Nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
0485 Oslo
Norwegia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24388
24389

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany z przepisu lekarza

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowa¢ nazwe produktu, numer serii i podang dawke.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki, ampulko-strzykawki {ETYKIETY}
<10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Clariscan, 0,5 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan
Acidum gadotericum

2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzytku.
iv.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

roztwor do wstrzykiwan
5Sml
10 ml

6. INNE

W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowaé nazwe produktu, numer serii i podang dawke.

GE Healthcare
{logo podmiotu odpowiedzialnego}



