UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prolutex 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

progesteron

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka (1,112 ml) obsahuje 25 mg progesteronu (22,48 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxypropylbetadex
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce.
Baleni obsahuje: 7 pfedplnénych injek¢nich stiikacek
14 predplnénych injekénich strikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Ptedplnéna injekéni stiikacka je urena pouze k jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNiI 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 piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraiite pfed chladem nebo
mrazem.

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

IBSA Slovakia s.r.o.
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

Reg. ¢islo: 56/120/22-C

[ 13.  CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Prolutex 25 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekenti stiikacce



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D céarovy kdd s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Dalsi informace:

Zatlacte pouze pro 7 predplnénych injekcnich strikacek



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNIi STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Prolutex 25 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
progesteron

s.c. podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

LOT:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 25 mg progesteronu (1,112 ml).

6. JINE




