UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolforin 25 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
fentanylum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni néplast (s plochou aktivniho povrchu 15 ¢cm?) obsahuje fentanylum 4,8 mg a
uvolnuje 25 pg fentanylu za hodinu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adhezivni vrstva:

adhezivni akrylatovy kopolymer 387-4098, adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2353, laurylalkohol
Vrstva uvoliujici 1é¢ivou latku: silikonizovana pegoteratova folie

Kryci folie: polyesterova laminatova folie, cerny inkoust

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 transdermalnich naplasti
10 transdermalnich naplasti
20 transdermalnich néplasti

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
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

Nahodné pouziti nebo poziti ptipravku miize vést k imrti.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.



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

Pted vyhozenim do odpadu ptelozte a slepte pouzité naplasti pfilnavymi plochami k sobé. Nepouzitelné
1é¢ivo vrat'te do 1ékdrny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’, Mad’arsko

((RG logo))

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 65/040/08-C

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

dolforin 25 mcg/h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

sacek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolforin 25 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
fentanylum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni néplast (s plochou aktivniho povrchu 15 ¢cm?) obsahuje fentanylum 4,8 mg a
uvolnuje 25 pg fentanylu za hodinu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adhezivni vrstva:

adhezivni akrylatovy kopolymer 387-4098, adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2353, laurylalkohol
Vrstva uvoliujici 1é¢ivou latku: silikonizovana pegoteratova folie

Kryci folie: polyesterova laminatova folie, cerny inkoust

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jedna transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pted pouzitim si prectéte 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

Néhodné pouziti nebo poziti ptipravku miize vést k imrti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.

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




Pred vyhozenim do odpadu piclozte a slepte pouzité naplasti ptilnavymi plochami k sobé.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest, Mad’arsko

((RG emblem))

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 65/040/08-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




