| INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

50 ml flakons

| 1. ZALUNOSAUKUMS

ProHance® 279,3 mg/ml $kidums injekcijam

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Gadoteridolum

1 ml $kiduma injekcijam satur 279,3 mg gadoteridola
Viens 50 ml flakons satur 13965 mg gadoteridola

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalteridola kalcijs, trometamins, salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

50 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms zalu lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
P&c atversanas izlietot nekavejoties.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (CAD:) {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIIUMI

Uzglabat istabas temperatiira (no 15 © C Iidz 30 ° C).
Uzglabat flakonu aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS




11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bracco International BV
3051 Strawinskylaan
1077 ZX Amsterdam - Niderlande

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lote: {numurs}

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Nav

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojams

‘ 17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — 2D BARKODS

Nav piemerojams

‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — CILVEKLASAMA FORMA

Nav piemerojams

[19. CITA

Bracco logo

Nopléesama etikete:

Lote: {numurs}

Ielimét pacienta vesture
ProHance® 50 ml



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

50 ml flakons

| 1. ZALU NOSAUKUMS

ProHance® 279,3 mg/ml $kidums injekcijam

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Gadoteridolum

1 ml skiduma injekcijam satur 279,3 mg gadoteridola.
Viens 50 ml flakons satur 13965 mg gadoteridola

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalteridola kalcijs, trometamins, salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

50 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms zalu lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Paredzets lietoSanai tikai slimnicas un pilnvarotos diagnostikas centros
P&c atversanas izlietot nekavgjoties.

Noplésama etikete janonem no flakona un jaielime pacienta vesturé. Elektroniskas pacienta
vestures gadijuma, japieraksta zalu nosaukums, sérijas numurs un deva.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (CAD:) {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat istabas temperatiira (no 15 ° C Iidz 30 ° C).



Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldget.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS:
Bracco International BV

3051 Strawinskylaan

1077 ZX Amsterdam - Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Reg.Nr. AEMPS: 60 377, ID Nr.RN027-01

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lote: {numurs}

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojams

‘ 17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - 2D BARKODS

Nav piemérojams

‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - CILVEKLASAMA FORMA

Nav piemeérojami

|19. CITA

Bracco logo

Saskanots Zalu valsts agentiira 25.08.2021.



