UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Transtec 52,5 mikrogramii/h transdermalni naplast
buprenorphinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 30 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Oleyl-oleat, povidon K90, kyselina levulova, adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2054 a 387-2051,
pegoteratova folie 23 UM, pegoterat, silikonizovana pegoteratova folie 100 UM.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti

10 transdermalnich naplasti

Plocha obsahujici 1é&ivou latku: 37,5 cm’.

Rychlost uvolnovani: 52,5 mikrogramia buprenorfinu za hodinu (béhem ¢asového obdobi 96 hodin).

| 5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek snizuje pozornost a schopnost soustfedéni.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vratte do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/ CISLA

65/205/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Transdermdlni naplast Transtec 52,5 mikrogramii/h by méla byt vyménéna dvakrat tydné.

Vyberte si dvojici dntl, které Vam nejvice vyhovuji a oznacte si je na obale.
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

transtec 52,5 pg/h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Transtec 52,5 mikrogramii/h
buprenorphinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 30 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 transdermalni naplast

| 5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Transdermalni podani.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8. POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.




11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO/ CISLA

13.

CISLO SARZE

Lot

14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15.

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




