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Informatii privind etichetarea

VISIPAQUE 270 mg I/ml solutie injectabila
VISIPAQUE 320 mg I/ml solutie injectabila
lodixanol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie

Eticheta flaconului din sticla incolora

Eticheta flaconului din polipropilena

| 1. DENUMIREA COMERCALA A MEDICAMENTULUI

VISIPAQUE 270 mg I/ml solutie injectabila
VISIPAQUE 320 mg I/ml solutie injectabila
lodixanol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie injectabila contine iodixanol 550 mg echivalent cu iod 270 mg.
1 ml solutie injectabila contine iodixanol 652 mg echivalent cu iod 320 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Trometamol, clorurd de sodiu, clorura de calciu, edetat de sodiu si calciu, acid clorhidric (pentru ajustarea
pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

[Flacoane din sticla]

10 flacoane a cate 20 ml solutie injectabila
10 flacoane a cate S0 ml solutie injectabila
10 flacoane a cate 100 ml solutie injectabila
6 flacoane a cate 200 ml solutie injectabila

[Flacoane din polipropilena]
10 flacoane a cate 50 ml solutie injectabila

10 flacoane a cate 100 ml solutie injectabila
10 flacoane a cate 200 ml solutie injectabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intraarteriala, intravenoasa, intratecald, intraarticulara, intrautering, orald sau rectala.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se proteja de raze X.

Produsul ambalat in flacoane din polipropilena/sticla cu capacitatea de 50, 100 si 200 ml poate fi pastrat timp
de pana la 1 luna la temperatura de 37°C.

Produsul ambalat in flacoane din polipropilena cu capacitatea de 20 ml poate fi pastrat timp de pana la 1
saptamana la temperatura de 37°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

GE Healthcare AS
P.O. Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo, Norvegia

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2481/2010/01-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 20 ml solutie injectabila
2481/2010/02-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 50 ml solutie injectabila
2481/2010/03-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 100 ml solutie injectabila
2481/2010/04-ambalaj cu 6 flacoane din sticla incolora, a cate 200 ml solutie injectabila
2481/2010/05-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilena, a cate 50 ml solutie injectabila
2481/2010/06-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilend, a cate 100 ml solutie injectabila
2481/2010/07-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilena, a cate 200 ml solutie injectabila

2482/2010/01-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 20 ml solutie injectabila
2482/2010/02-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 50 ml solutie injectabila
2482/2010/03-ambalaj cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 100 ml solutie injectabila
2482/2010/04-ambalaj cu 6 flacoane din sticla incolord, a cate 200 ml solutie injectabila
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2482/2010/05-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilena, a cate 50 ml solutie injectabila
2482/2010/06-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilend, a cate 100 ml solutie injectabila
2482/2010/07-ambalaj cu 10 flacoane din polipropilena, a cate 200 ml solutie injectabila

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala S/P-RF

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea inscriptionarii in Braille



