INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe
(Fiolki 10, 15i 20 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclolux, 0,5 mmol/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Kwas gadoterynowy (w postaci soli z meglumina)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 279,32 mg kwasu gadoterynowego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: meglumina, DOTA, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka po 10 ml kod: 5909991249748
1 fiolka po 15 ml kod: 5909991249755
1 fiolka po 20 ml kod: 5909991249731
10 fiolek po 10 ml kod: 5909991249779
10 fiolek po 15 ml kod: 5909991249786
10 fiolek po 20 ml kod: 5909991249762

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Stral3e 7

2491 Neufeld an der Leitha
Austria

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22819

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Odklejang etykiete z fiolki nalezy wklei¢ do dokumentacji pacjenta. Nalezy zapisa¢ podang dawke lub
wprowadzi¢ nazwe¢ produktu, numer serii i dawke do elektronicznej dokumentacji 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 CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki 10 ml, fiolki 20 ml (zawierajace 15 lub 20 ml roztworu)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Cyclolux, 0,5 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan
Kwas gadoterynowy (w postaci soli z megluming)

1 ml roztworu zawiera 279,32 mg kwasu gadoterynowego

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

10 ml
15 ml
20 ml

6. INNE

<Odklejana etykieta przeznaczona do dokumentacji pacjenta.>
Cyclolux, 0,5 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan

10 mi

15 ml

20 ml

Lot:



