UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka
(velikost baleni 1 +1 a 10 + 10)

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Zivafert 5 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

gonadotropinum chorionicum

(2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna lyofilizovana injek¢ni lahvicka obsahuje gonadotropinum chorionicum 5 000 U (hCG)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: monohydrat laktosy
Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok (1 sada obsahuje prasek v injekéni lahvicee (5 000
IU), rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce (1 ml), jednu jehlu pro rekonstituci a
intramuskuldrni injekci a jednu jehlu pro subkutanni injekci) - Velikost baleni 1 nebo 10 sad.

5. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

Intramuskularni a subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok musi byt pfipraven bezprostfedné pied podanim.



8.  DATUM EXSPIRACE

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku a rozpoustédlo v predplnéné
injekeni stiikacce ve vnéjsi krabiCce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.0.
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 56/402/19-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Zivafert 5 000 [U

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU velikosti baleni 10 + 10 - Vice&etné baleni:
2 balenipo5+5

Vnitfni krabicka

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zivafert 5 000 IU préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

gonadotropinum chorionicum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK |

Jedna lyofilizovana injek¢ni lahvicka obsahuje gonadotropinum chorionicum 5 000 [U (hCG)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Prasek: monohydrat laktosy
Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (1 sada obsahuje prasek v injekeni lahvicee (5 000
IU), rozpoustédlo v piedplnéné injekéni stiikacce (1 ml), jednu jehlu pro rekonstituci a
intramuskularni injekci a jednu jehlu pro subkutanni injekci) - Velikost baleni 5 sad.

5. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

Intramuskularni a subkutanni podani.

Soudast vicecetného baleni

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Roztok musi byt pfipraven bezprostfedné pied podanim.

8. DATUM EXSPIRACE |
EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku a rozpoustédlo v predplnéné
injekéni stiikacce ve vnéjsi krabiCce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA |

Reg. &.: 56/402/19-C

[13.  CiSLO SARZE |
Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15.  NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |




| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky s praskem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zivafert 5 000 IU prasek pro injekéni roztok

gonadotropinum chorionicum

Intramuskularni a subkutdnni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Stitek rozpoustddla

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpousteédlo pro rekonstituci piipravku Zivafert

2. ZPUSOB PODANI

Intramuskularni a subkutanni podani.

3. DATUM EXSPIRACE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,9% roztok chloridu sodného - 1 ml

6. JINE




	ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU
	Krabička
	(velikost balení 1 + 1 a 10 + 10)
	ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU velikosti balení 10 + 10 - Vícečetné balení: 2 balení po 5 + 5
	Vnitřní krabička
	MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA MALÉM VNITŘNÍM OBALU
	MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA MALÉM VNITŘNÍM OBALU

