UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lutrate Depot 22,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
leuprorelin-acetat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 22,5 mg leuprorelin-acetatu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky - prasek (injekéni lahvicka):
Sodna siil karmelosy (E466)

Mannitol (E421)

Kyselina polymlécna

Polysorbat 80

Triethyl-citrat

Pomocné latky - rozpoustédlo (pfedplnéna injekcni stiikacka)
Mannitol (E421)

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (k Giprave pH)

Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Jeden komer¢ni kit obsahuje:

e jednu injekéni lahvicku s leuprorelin-acetatem v prasku

e jednu pfedplnénou injekéni stiikacku s 2 ml rozpoustédla

e jeden zdravotnicky prostiedek pro rekonstituci suspenze pro injekci s jednou injekéni jehlou 20 G

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani jednou za ti'i mésice.

Pouze k jednorazovému pouZiti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze intramuskularni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

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

Veskery nespotiebovany ptipravek zlikvidujte.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 44/301/15-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Postupujte podle pokynd, rekonstituujte lyofilizovany prasek rozpoustédlem a vzniklou suspenzi ihned
aplikujte.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lutrate Depot 22,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



Vlozka

Injekeni lahvicka, predplnéna injekeni stfikacka a zdravotnicky prostfedek jsou ulozeny v PVC vlozce
vyrobené firmou GP Pharm.

Design vlozky je specificky a vhodny pro ulozeni vSech 3 soucasti kitu do krabicky a pro jejich
ochranu.




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lutrate Depot 22,5 mg prasek pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
leuprorelin-acetat
Pouze intramuskularni podéani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

leuprorelin-acetat 22,5 mg

6. JINE

Logo



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekeni stiikacka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustedlo pro Lutrate Depot
Pouze intramuskularni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

6. JINE

Logo
Rozpoustédlo pro rekonstituci



