INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kopaq 647 mg/ml injekcinis tirpalas
joheksolis


[bookmark: OLE_LINK1]2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml tirpalo yra 647 mg joheksolio (atitinka 300 mg jodo).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: trometamolis, natrio-kalcio edetatas, vandenilio chlorido rūgštis (pH palaikyti), natrio hidroksidas (pH koregavimui), injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas

Pakuočių dydžiai:
1 * 50 ml flakonas 
1 * 100 ml flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (–AI)

Leisti į veną, arteriją, povoratinklinę ertmę bei į kūno ertmes.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

7.	KITAS (–I) SPECIALUS (–ŪS) ĮSPĖJIMAS (–AI) (JEIGU REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Atidarius vartoti nedelsiant.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEIGU REIKIA)

Nesuvartotą tirpalą sunaikinti.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

[bookmark: _Hlk177034573]UAB ,,Rx pharma“
Ukmergės g. 369A
LT-12142 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

50 ml N1 – LT/L/26/3166/001
100 ml N1 – LT/L/26/3166/002

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Rentgeno kontrastinė medžiaga.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



[bookmark: _Hlk192150797]Gamintojas
Meditrial Internationals LTD 
119A Tsarigradsko shose blvd. 
1784 Sofia, Bulgarija

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis: lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje papildomai yra natrio hidroksidas (pH koregavimui); laikymo sąlygomis: lygiagrečiai importuojamą vaistą laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos, o referencinį – šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia, negalima užšaldyti; išvaizda: referencinio vaisto išvaizdoje papildomai nurodyta, kad tirpalas yra be matomų dalelių. 

































INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 
FLAKONO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kopaq 647 mg/ml injekcinis tirpalas
joheksolis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml tirpalo yra 647 mg joheksolio (atitinka 300 mg jodo).

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: trometamolis, natrio-kalcio edetatas, vandenilio chlorido rūgštis (pH palaikyti), natrio hidroksidas (pH koregavimui), injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas

Pakuočių dydžiai:
1 * 50 ml flakonas 
1 * 100 ml flakonas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (–AI)

Leisti į veną, arteriją, povoratinklinę ertmę bei į kūno ertmes.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


7.	KITAS (–I) SPECIALUS (–ŪS) ĮSPĖJIMAS (–AI) (JEIGU REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Atidarius vartoti nedelsiant.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEIGU REIKIA)

Nesuvartotą tirpalą sunaikinti.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,Rx pharma“
Ukmergės g. 369A
LT-12142 Vilnius
Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Rentgeno kontrastinė medžiaga.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



