UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
(Vnéjsi obal v podobé papirové krabicky)

(Na trech stranach papirové krabicky, které nejsou protilehlé, bude uveden plny nazev
pripravku)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prolutex 25 mg injek¢ni roztok

progesteronum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka (1,112 ml) obsahuje progesteronum 25 mg (teoreticka koncentrace
22,48 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxypropylbetadex
Hydrogenfosforecnan sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku
7 injek¢nich lahvicek
14 injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskuldrnimu nebo subkutannimu podéni.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Pouzivejte podle pokynt 1ékate.

Lécivy pripravek se musi pouzit ihned po prvnim otevieni. Jakykoliv zbyvajici roztok se musi
zlikvidovat.



Samopodani pacientkou: Pouze pro subkutanni injekéni podani
Podani zdravotniky: S.c. a i.m. injekci

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakias.r.o.
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

12. REGISTRACNI CISLO(A)

56/328/13-C

| 13.  CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého piipravku vazan na Iékarsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Prolutex 25 mg injek¢ni roztok

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(Injekéni lahvicka ze skla typu I)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Prolutex 25 mg injek¢ni roztok
progesteronum

K i.m. nebo s.c. podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

(@3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,112 ml.

6. JINE




