UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI OBAL - 7 A 28 SUBLINGVALNICH TABLET

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 0,4 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna tableta obsahuje buprenorphini hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim buprenorphinum 0,400 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje monohydrat laktosy, mannitol aj.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tablety

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Sublingvalni podani
Nepolykat.
Nechat tabletu rozpustit pod jazykem.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pti uzivani nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

19/137/00-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITi |

Nejnovejsi schvalené informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kddu umisténého
na vné&jsi krabi¢ce za pomoci chytrého telefonu/zafizeni.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: https://www.indivior.com/en/products/cz-our-
medicines

QR kéd

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Subutex 0,4 mg sublingvalni tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:


https://www.indivior.com/en/products/cz-our-medicines
https://www.indivior.com/en/products/cz-our-medicines

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 0,4 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

INDIVIOR EUROPE LIMITED

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI OBAL - 7 A 28 SUBLINGVALNICH TABLET

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 2 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna tableta obsahuje buprenorphini hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim buprenorphinum 2,00 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje monohydrat laktosy, mannitol a;.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tablety

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Sublingvalni podani
Nepolykat.
Nechat tabletu rozpustit pod jazykem.

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

Pti uzivani nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.



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

Nepouzitelné lécivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

19/138/00-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

Nejnovejsi schvalené informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kdédu umisténého
na vnéjsi krabi¢ce za pomoci chytrého telefonu/zatizeni.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: https://www.indivior.com/en/products/cz-our-
medicines

QR kéd

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Subutex 2 mg sublingvalni tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:


https://www.indivior.com/en/products/cz-our-medicines
https://www.indivior.com/en/products/cz-our-medicines

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 2 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

INDIVIOR EUROPE LIMITED

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI OBAL - 7 A 28 SUBLINGVALNICH TABLET

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 8 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna tableta obsahuje buprenorphini hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim buprenorphinum 8,00 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje monohydrat laktosy, mannitol a;.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tablety

7 sublingvalnich tablet
28 sublingvalnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Sublingvalni podani
Nepolykat.
Nechat tabletu rozpustit pod jazykem.

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

Pti uzivani nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.



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

Nepouzitelné lécivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

19/139/00-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

Nejnovejsi schvalené informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kdédu umisténého
na vné&jsi krabi¢ce za pomoci chytrého telefonu/zafizeni.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: https://www.indivior.com/en/products/cz-our-
medicines

QR kod

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Subutex 8 mg sublingvalni tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.indivior.com%2Fen%2Fproducts%2Fcz-our-medicines&data=05%7C02%7C%7C657866fa211b4d557df908dd04bf8831%7C09a2eb78240b4f7f9b96b3eec74663ad%7C0%7C0%7C638671946271894519%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KJFeA6scvtWsmFB8ArZUHeG2fNFRExiqrZb9y04OT9E%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.indivior.com%2Fen%2Fproducts%2Fcz-our-medicines&data=05%7C02%7C%7C657866fa211b4d557df908dd04bf8831%7C09a2eb78240b4f7f9b96b3eec74663ad%7C0%7C0%7C638671946271894519%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KJFeA6scvtWsmFB8ArZUHeG2fNFRExiqrZb9y04OT9E%3D&reserved=0

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Subutex 8 mg sublingvalni tablety

buprenorphini hydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

INDIVIOR EUROPE LIMITED

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE




