UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

VNEJSI OBAL / STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalni gel
estradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno stlaceni pumpicky dodéava 1,25 g gelu obsahujiciho estradiolum 0,75 mg (jako estradiolum
hemihydricum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Ethanol, karbomer, trolamin, ¢i§téna voda.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Transdermalni gel

1 x 80 g (60 davek)
2 x 80 g (120 davek)
3 x 80 g (180 davek)

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Transdermalni podani.

Pouze k vnéjsimu pouZiti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouzivejte ptesné dle pokynt Iékare.




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

Po dobu jedné hodiny po aplikaci je tieba zabranit koznimu kontaktu s jinymi dospélymi ¢i détmi.

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Vsechen nepouzity ptipravek my byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
Pouze na krabicce

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL
3, rue du Bourg 1"Abbé

75003 Pafiz

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 56/189/18-C

13.  CISLO SARZE

(€13
7213




14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.
Pouze na krabicce

15. NAVOD K POUZITI

16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Estradiol Besins

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem
Pouze na krabicce

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
Pouze na krabicce



