UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO AMPULKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nebido 1000 mg / 4 ml injekéni roztok
Testosteron undekanoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Testosteroni undecanoas 250 mg v 1 ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzylbenzodt, ¢istény ricinovy olej

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Ampulka 1x 4 ml injek¢niho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani. Pouze do rukou 1€kare.

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

Pro jednorazové pouziti.
Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan. Pouze pro intramuskularni podani.



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 8. 2025
Griinenthal GmbH
Ziegelerstrasse 6
D-52078 Aachen
Némecko

0d 29. 8.2025

Griinenthal Pharmaceuticals GmbH & Co. KG
Philipp-Ott-Stra3e 3

51373 Leverkusen

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Registraéni ¢islo: 56/176/05-C

13. CISLO SARZE

(@]
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazén na lékatsky predpis.



15. NAVOD K POUZITI

g
a\

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifiktorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nebido 1000 mg / 4 ml injekéni roztok

Testosteron undekanoat

2.  ZPUSOB PODANI

i.m. injekce

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

[l
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 ml ampulka

5. JINE

Pouze pro intramuskularni podani.
Pouze do rukou Iékare.

logo GRT




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nebido 1000 mg / 4 ml injekéni roztok

Testosteron undekanoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Testosteroni undecanoas 250 mg v 1 ml

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzylbenzodt, ¢istény ricinovy olej

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Lahvicka 1x 4 ml injek¢niho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani. Pouze do rukou Iékafte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(VJIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti.
Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan. Pouze pro intramuskularni podani.



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 8. 2025
Griinenthal GmbH
Ziegelerstrasse 6
D-52078 Aachen
Némecko

0d 29. 8.2025

Griinenthal Pharmaceuticals GmbH & Co. KG
Philipp-Ott-Stralle 3

51373 Leverkusen

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Registraéni ¢islo: 56/176/05-C

13. CISLO SARZE

(@]
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazén na lékatsky predpis.



\ 15. NAVOD K POUZITI

\ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni ptijato

117. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifiktorem.

[18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nebido 1000 mg / 4 ml injekéni roztok

Testosteron undekanoat

2.  ZPUSOB PODANI

i.m. injekce

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(e
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 ml lahvicka

5. JINE

Pouze pro intramuskularni podani.
Pouze do rukou Iékare.

logo GRT



