UDAJE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI OBAL
NEEXISTUJE

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELIGARD 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

leuprorelin-acetat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka s praskem pro injek¢ni roztok (stfikacka B) obsahuje 45 mg
leuprorelin-acetatu 45 mg (odpovida 41,7 mg leuprorelinu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Rozpoustédlo (stiikacka A) obsahuje polyglaktin (17:3) a methylpyrrolidon.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Jeden pfedem piipojeny injekéni systém sestaveny z: 1 pfedplnéné injekéni stiikacky s
praskem pro piipravu injek¢niho roztoku (stiikacka B),

jedné ptredplnéné injekéni stiikacky s rozpoustédlem pro injekéni roztok (strikacka A)
a konektoru s areta¢nim tlacitkem pro injekéni stiikacku A a B.

Jehla 18 G, vysousedlo

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Depo pro uvoliiovani po dobu 6 mésict.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni vanicky je nutno prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ihned smisit a podat
pacientovi.



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C) v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Pfipravek musi mit pfed podanim pokojovou teplotu. Vyjméte ptipravek z chladni¢ky piiblizné 30
minut pfed podanim. Jakmile je ptipravek mimo chladnicku, smi byt uchovavan v puvodnim obalu pfi
pokojové teploté (do 25 °C) maximalné€ po dobu Ctyt tydnd.

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

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Herbacos Recordati s.r.o.
Strossova 239

530 03 Pardubice

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/675/07-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se-odtivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE NA VANICCE

(vani¢kovy obal)*

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELIGARD 45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jeden pfedem piipojeny injekéni systém sestaveny z: jedné piedplnéné injekeni stiikacky s praSkem
pro piipravu injek¢éniho roztoku (sttikacka B), jedné predplnéné injekeni stiikacky s rozpoustédlem
pro injekéni roztok (stiikacka A) a konektoru s areta¢nim tlacitkem pro injekeni stiikacku A a B.

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Herbacos Recordati s.r.o.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE

Subkutanni podani.

Vysousedlo

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

*) Stitek bude bud’ ve dvoujazyéném nebo vicejazy¢ném formatu. Doba pouZitelnosti a ¢islo Sarze
bude na vicejazycném §titku uvedeno v anglictin€ z dlivodu maximalniho vyuziti prostoru.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STRIKACKA A *

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELIGARD 45 mg
Syringe A: Solvent for solution for injection

SC

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Fill weight: 436 mg
Poly(DL-lactic-co-glycolic-acid) (85:15)
N-Methylpyrrolidone

6. JINE

*) Stitek bude Vv angliéting z ditvodu maximalniho vyuziti prostoru.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STRIKACKA B

Strikacka B *

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELIGARD 45 mg
Syringe B: Powder for solution for injection

SC

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

45 mg leuprorelin acetate

6. JINE

*) Stitek bude v angliéting z divodu maximalniho vyuziti prostoru.



