UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LIDBREE 42 mg/ml intrauterinni gel
lidocainum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje lidocainum 42 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glyceromakrogol-ricinoleat

poloxamer (obsahuje butylhydroxytoluen (E 321))
natrium-askorbat (E 301)

kyselina chlorovodikova na upravu pH

hydroxid sodny na tipravu pH

voda pro injekci

Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Intrauterinni gel]

1x10 ml intrauterinniho gelu v ptedplnéné injekéni stiikacce
1 aplikétor

Jednorazova davka. Veskery nepouzity obsah znehodnot'te.

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jen pro jednorazové cervikalni nebo intrauterinni pouziti. Pfed pouzitim si precténé piibalovou
informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

[ 10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU |




| NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE |

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

((RG logo))

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢islo: 01/467/18-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

LIDBREE

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

LIDBREE 42 mg/ml intrauterinni gel
lidocainum
Jen pro jednorazové cervikalni nebo intrauterinni pouZiti.

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 mL

6.  JINE

((RG emblem))

[Stupnice na injekéni stiikacce]
ml

oo DNO



