UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lenzetto 1,53 mg/davka
transdermalni sprej, roztok
estradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje estradiolum 1,53 mg (odpovida estradiolum hemihydricum 1,58 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: oktisalat, ethanol 96 %.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Transdermalni sprej, roztok

6,5 ml (56 davek)
3x6,5 ml (3x56 davek)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Nedovolte jinym osobam, zvlasté détem, aby priSly do kontaktu s mistem na kiizZi, na které byl pravé
aplikovany sprej.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje ethanol, ktery je hotlavy.
Vyvarujte se ohn¢, plament nebo koufeni, dokud sprej nezaschne.
Pouzijte do 56 dni od prvniho pouZiti.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest,

Mad’arsko

((RG logo))

| 12. REGISTRACNI CisLO/CISLA

Reg. ¢islo: 56/381/15-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI - jen pro baleni 1x

Oznadte “x“ v tabulce nize kazdou vysttiknutou davku spreje.
“0 oznacuje davky spreje ke zprichodnéni pumpicky.

((Tabulka davek spreje))



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

lenzetto

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnitini krabi¢ka (jen pro velikost baleni 3x)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lenzetto 1,53 mg/davka
transdermalni sprej, roztok
estradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje estradiolum 1,53 mg (odpovida estradiolum hemihydricum 1,58 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: oktisalat, ethanol 96 %.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Transdermalni sprej, roztok
6,5 ml (56 davek)

Soucast vicecetného baleni.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Ped pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Nedovolte jinym osobam, zvlasté détem, aby piiSly do kontaktu s mistem na kuZi, na které byl pravé
aplikovany spre;j.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje ethanol, ktery je hotlavy.
Vyvarujte se ohn¢, plamenti nebo koufeni, dokud sprej nezaschne.
Pouzijte do 56 dni od prvniho pouZiti.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z NICH, 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.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’,

Mad’arsko

((RG logo))

| 12. REGISTRACNI CisLO/CISLA

Reg. ¢islo: 56/381/15-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Oznadte “x“ v tabulce nize kazdou vysttiknutou davku spreje.
“0 oznacuje davky spreje ke zprichodnéni pumpicky.

((Tabulka davek spreje))

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU




| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na plastové nadobce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lenzetto 1,53 mg/davka
estradiolum

2. ZPUSOB PODANI

Transdermalni podani.

| 3. POUZITELNOST

[EXP:]

| 4. CiSLO SARZE

[Lot:]

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6,5 ml

6. JINE

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.

Obsahuje ethanol, ktery je hotlavy.

Vyvarujte se ohné, plamenti nebo kouteni, dokud sprej nezaschne.
Pouzijte do 56 dni od prvniho pouziti.

((RG emblem))



