UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fulvestrant Vipharm 250 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce

fulvestrantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje fulvestrantum 250 ml v 5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol 96% (V/V), benzylalkohol (E1519), benzyl-benzoat a ¢istény ricinovy ole;j.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 ptedplnéna injekeni sttikacka (5 ml)

1 bezpecnostni jehla

2 ptedplnéné injekeni stiikacky (kazda 5 ml)

2 bezpecnostni jehly

6 predplnénych injekcnich stiikacek (kazda 5 ml)
6 bezpecnostnich jehel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Intramuskularni podani.

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Uplny navod k aplikaci piipravku Fulvestrant Vipharm a pouziti bezpe¢nostni jehly naleznete v pfilozenych
Instrukeich pro podani.

K podani doporucené mésic¢ni davky 500 mg je tieba podat 2 injekeni stiikacky.

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




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte predplnénou injekeni strikacku v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polsko

|12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

30/034/20-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se — odiivodnéni prijato

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

Predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fulvestrant Vipharm 250 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢eni stiikacce

fulvestrantum

| 2. ZPUSOB PODANI
Lm.

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CISLO SARZE

| 5. JINE
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