UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceziboe 0,25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

cetrorelixum (jako cetrorelixi acetas)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (jako cetrorelixi acetas)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky jsou mannitol (E 421), kyselina mlé¢na S a voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 pfedplnéna injekeni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pouze pro jednorazové pouziti
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

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)
Neotevieny ptipravek muze byt uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu
az tfi mésict



10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

34/400/19-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PisSMU

Ceziboe 0,25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL VICECETNEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceziboe 0,25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

cetrorelixum (jako cetrorelixi acetas)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (jako cetrorelixi acetas)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky jsou mannitol (E 421), kyselina mléc¢na S a voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Vicecetné baleni: 7 predplnénych injekcnich sttikacek (7 baleni po 1)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pouze pro jednorazové pouziti
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

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)
Neotevieny ptipravek muze byt uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu
az tfi mésict



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

34/400/19-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ceziboe 0,25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceziboe 0,25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

cetrorelixum (jako cetrorelixi acetas)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (jako cetrorelixi acetas)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky jsou mannitol (E 421), kyselina mléc¢na S a voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 ptedplnéna injekeni stitkacka. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pouze pro jednorazové pouziti
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

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)
Neotevieny ptipravek muze byt uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu
az tfi mésict



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

34/400/19-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ceziboe 0,25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ceziboe 0,25 mg injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
cetrorelixum (jako cetrorelixi acetas)

Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

/3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE




