UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 1 NEBO 5 ZASOBNIMI VLOZKAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Saizen 5,83 mg/ml injekéni roztok v zdsobni vlozce
Somatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje somatropinum 5,83 mg.
1 zasobni vlozka obsahuje 1,03 ml roztoku (somatropinum 6 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, poloxamer 188, fenol, kyselina citronova (k praveé pH), hydroxid sodny (k
upraveé pH), voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v zasobni vlozce
1 z&sobni vlozka obsahujici 1,03 ml roztoku (somatropinum 6 mg)
5 zasobnich vlozek obsahujicich 1,03 ml roztoku (somatropinum 6 mg)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, 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
Po prvni injekcei spotfebujte béhem 28 dnd.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte nepouzité zasobni vlozky v chladnicce pfti teploté 2 °C — 8 °C v ptivodnim obalu. Po
prvni injekci uchovavejte pri teploté 2 °C — 8 °C maximalné po dobu 28 dnti, z toho az 7 dnt mohou
byt uchovavany do 25 °C. Chraiite pred svétlem. Nezmrazujte.

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:
Merck spol. s r.o, Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 56/104/11-C

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€civého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Saizen 6 mg

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

SAIZEN 5,83 mg/ml OZNACENI ZASOBNI VLOZKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVU A CESTA/CESTY PODANI

Saizen 5,83 mg/ml injekéni roztok
Somatropinum

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6 mg

6. JINE




