| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Meriofert Set 900 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
menotropin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici 900 IU lidského
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a 900 IU lidského luteinizaéniho hormonu (LH).
Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMG) je ziskdvan z moc¢i postmenopauzalnich zen.
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG), ziskdvany z moci téhotnych Zen, je pridavan, aby
podpotil celkovou aktivitu LH.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prések: monohydrat laktosy, polysorbat 20, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina
fosfore¢nd, hydroxid sodny
Rozpoustédlo: metakresol, voda pro injekci

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Sada obsahuje nasledujici:

- 1 injekéni lahvicka s praSkem

- 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem pro rekonstituci

- 1 jehla pro rekonstituci

- 12 alkoholovych tamponi pro opakované injekce

- 12 jednorazovych injek¢nich sttikacek se zabudovanymi jehlami pro opakované injekce

Po rekonstituci obsahuje 1 ml rekonstituovaného roztoku 450 IU menotropinu.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podéni.

Pro vicendsobné pouziti.



6. ZVLASTNiI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

BYT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted rekonstituci: Uchovavejte pii teploté 2 °C — 8 °C.
Po rekonstituci maze byt roztok uchovavan maximalné 28 dni pfi teploté do 25 °C.

Pted rekonstituci ani po rekonstituci nezmrazujte.

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o.
Mytna 42
811 07 Bratislava, Slovenska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Meriofert Set 900 IU: 56/239/21-C

113.  CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€katsky predpis.




|15.  NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Meriofert Set 900 U

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky s praskem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Meriofert Set 900 IU prasek pro injekéni roztok

menotropin

Subkutanni podéni.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

|4.  CiSLO SARZE

Lot

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

900 IU lidského folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a 900 IU lidského luteiniza¢niho
hormonu (LH)

6. JINE




| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek pfedplnéné injekéni stiikacky s rozpoustddlem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro rekonstituci piipravku Meriofert Set

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

/3.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

|4.  CiSLO SARZE

Lot

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3,3 mg/ml roztok metakresolu — pfedplnénd injekéni stiikacka

6. JINE




