UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Androgel 16,2 mg/g gel
testosteronum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje testosteronum 16,2 mg.
Jedno stlaceni pumpy poskytuje 1,25 g gelu obsahujici testosteronum 20,25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Karbomer 980, isopropyl myristat, ethanol, hydroxid sodny a ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

Baleni s 1 nadobkou (obsahuje 88 g).

Baleni s 2 nadobkami (jedna nadobka obsahuje 88 g)
Baleni s 3 nddobkami (jedna nadobka obsahuje 88 g)
Baleni s 6 nadobkami (jedna nadobka obsahuje 88 g)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

ZVLASTNI UPOZORNENL 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. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Besins Healthcare S.A.
Rue Washington 80
1050 Ixelles

Belgie

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

56/146/16-C

[13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého piipravku vazan na lékafsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

) o Mno¥stvi gelu Mn.oistvi t’estoster(:lgl
Pocet stlaceni (@ aplikovaného na kizi (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDROGEL 16,2 mg/g gel

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Androgel 16,2 mg/g gel

testosteronum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje testosteronum 16,2 mg.
Jedno stlaceni pumpy poskytuje 1,25 g gelu obsahujici testosteronum 20,25 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Karbomer 980, isopropyl myristat, ethanol, hydroxid sodny a ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
88 g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéni.
Pred pouzitim si pieététe 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

I8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Besins Healthcare

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

56/146/16-C



[13. CISLO SARZE

Lot:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékafsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




