UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZIVANE NA NORMALNI A VICEJAZYCNE OBALY SE ZASEDIVENIM
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanreotid SUN 60 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacee
Lanreotid SUN 90 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Lanreotid SUN 120 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekenti stiikacce

lanreotid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 60 mg lanreotidu, jako lanreotid-acetat, coz odpovida 0,246 mg
lanreotidu na mg roztoku

Jedna predplnéna injekenti stiikacka obsahuje 90 mg lanreotidu, jako lanreotid-acetat, coz odpovida 0,246 mg
lanreotidu na mg roztoku

Jedna predplnéna injekeni stifkacka obsahuje 120 mg lanreotidu, jako lanreotid-acetat, coz odpovida 0,246 mg
lanreotidu na mg roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: ledova kyselinu octova (k tipraveé pH) a voda pro injekci

Dalsi informace viz piibalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 ptedplnéna injekeni stiikacka
3x 1 predplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vyjméte ptipravek z chladnicky 30 minut ped podanim..
Subkutanni podani.

Pouze k jednorazovému pouZiti.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |
EXP
9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Po
vyjmuti z chladnicky miize byt ptipravek v neotevieném sacku vracen do chladnicky (pocet teplotnich
vykyvli nesmi presahnout tfi) pro dal§i uchovéavani a pozdé;jsi pouziti za predpokladu, ze byl takto uchovavan
po dobu dohromady nejdéle 72 hodin pfi teploté nizsi nez 30 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 56/461/22-C 60 mg
Registracni Cislo: 56/462/22-C 90 mg
Registracni ¢islo: 56/463/22-C 120 mg

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

[ 15.  NAVOD K POUZITI |




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lanreotid SUN 60 mg
Lanreotid SUN 90 mg
Lanreotid SUN 120 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikétorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

laminatovy sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanreotid SUN 60 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Lanreotid SUN 90 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Lanreotid SUN 120 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekenti stiikacce

lanreotid

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani
k jednorazovému pouziti

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 mg
90 mg
120 mg

6. JINE

Sun Pharma Europe BV logo



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanreotid SUN 60 mg injekce
Lanreotid SUN 90 mg injekce
Lanreotid SUN 120 mg injekce

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani
k jednorazovému pouziti

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 mg
90 mg
120 mg

6. JINE

Sun Pharma Europe BV logo




