CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

DIMEGLUMINI-GADOPENTETAS

Magnevist
Cislo procedury
UK/W/OO49/deS/001
ART. 45,46

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ L
Magneuvist injecton

INN Dimeglumini gadopentetas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII
Bayer PLC

SCHVALENE INDIKACE Magnevist, Magnegita 500 mikromol/ml injekéni
roztok:

pro intravenozni podani k diagnostickym uceliim:
-kranialni a spinalni magnetickd rezonance

-celotélovd magneticka rezonance

ATCKOD VOSCAO1

LEKOVA FORMA, SILA injekéni roztoky - 0,5mmol/ml

INDIKACNI SKUPINA 48

ZMENA 'V SmPC 59

ZMENA V PIL
Ne




DOPORUCENI (uprava znéni pfisluinych bodti SmPC )

SmPC

Bod 5.2 Farmakokinetické tdaje

Pediatrickd populace:

Ve studii s pediatrickymi pacienty ve véku 2 mésice aZ <2 roky byla farmakokinetika (clearance
upravenad podle télesné hmotnosti, distribucni objem, oblast pod kfivkou zavislosti koncentrace na
Case a terminalni polocas) gadopentetatu podobna farmakokinetice u dospélych.




