INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadobutrol Farmak, 1 mmol/mL, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Gadobutrolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 mL roztworu zawiera 604,72 mg gadobutrolu (w postaci monohydratu) co odpowiada 1,0 mmol
gadobutrolu zawierajacego 157,25 gadolinu.

1 amputko-strzykawka po 5 mL zawiera 3023,6 mg gadobutrolu

1 amputko-strzykawka po 7,5 mL zawiera 4535,4 mg gadobutrolu
1 amputko-strzykawka po 10 mL zawiera 6047,2 mg gadobutrolu
1 amputko-strzykawka po 15 mL zawiera 9070,8 mg gadobutrolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kalkobutrol sodowy, trometamol, kwas solny rozcienczony, woda do
wstrzykiwan.
Dodatkowe informacje — patrz ulotka dotaczona do opakowania.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka po 5 mL numer GTIN: 5907637916696
5 amputko-strzykawek po 5 mL numer GTIN: 5907637916702
1 amputko-strzykawka po 7,5 mL numer GTIN: 5907637916719
5 amputko-strzykawek po 7,5 mL numer GTIN: 5907637916726
1 amputko-strzykawka po 10 mL numer GTIN: 5907637916733
5 amputko-strzykawek po 10 mL numer GTIN: 5907637916740
1 amputko-strzykawka po 15 mL numer GTIN: 5907637916757
5 amputko-strzykawek po 15 mL numer GTIN: 5907637916764

(5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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




Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
EXP:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Po kazdym badaniu nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany srodek kontrastowy.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Odklejong z amputko-strzykawki etykietg nalezy wklei¢ do karty pacjenta wraz z informacjg o
podanej dawce lub nazwe produktu leczniczego, numer serii i dawke nalezy zarejestrowac w
elektronicznej karcie pacjenta.



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 CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA 15 mL

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadobutrol Farmak, 1 mmol/mL, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Gadobutrolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 mL

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

iv.
Jednorazowe uzycie.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLASCIWE

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmak International Sp. z o.0.



ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

<samoprzylepna naklejka do wklejenia w dokumentacj¢ pacjenta zawierajaca nastgpujace
informacje: nazwa produktu leczniczego, numer serii>

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

ETYKIETA 5 mL, 7,5 mL, 10 mL

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Gadobutrol Farmak, 1 mmol/mL, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Gadobutrolum

.

2. SPOSOB PODAWANIA

Jednorazowe uzycie.

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

5mL
7,5 mL
10 mL

6. INNE




