INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadovist 1,0, 604,72 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Gadobutrolum

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynng 604,72 mg gadobutrolu, co odpowiada 1,0 mmol
gadobutrolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kalkobutrol sodowy, trometamol, kwas solny 3,6%, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Paramagnetyczny produkt kontrastujacy

1 butelka 65 ml -kod: 5909992899171
10 butelek 65 ml -kod: 5909992899188

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Stabilnos¢ chemiczna, fizyczng i mikrobiologiczng wykazano przez 24 godziny w temperaturze od 20
do 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany niezwlocznie po
otwarciu.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze do 30°C.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8991

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zerwang z butelki czes¢ etykiety do tego przeznaczona nalezy wklei¢ do karty pacjenta wraz z
informacja o podanej pacjentowi dawce produktu lub nazwe produktu leczniczego, numer serii i
dawke nalezy zarejestrowa¢ 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 CZLOWIEKA




Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadovist 1,0, 604,72 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Gadobutrolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynng 604,72 mg gadobutrolu, co odpowiada 1,0 mmol
gadobutrolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kalkobutrol sodowy, trometamol, kwas solny 3,6%, woda do wstrzykiwan.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Paramagnetyczny produkt kontrastujacy.
65 ml

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przeczytaj ulotke, aby uzyskac¢ informacj¢ na temat uzycia po otwarciu.

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

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

0. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.



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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8991

13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

<<samoprzylepna naklejka do wklejenia w dokumentacj¢ pacjenta zawierajaca nastepujace
informacje: nazwa produktu leczniczego, obj¢tos¢ opakowania, numer serii>>

[butelka 65 ml:] Nazwe produktu leczniczego, numer serii i dawke nalezy zarejestrowaé w
elektronicznej karcie pacjenta.
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