UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MENOPUR 1200 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
menotropin

[ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna lahvicka s praskem obsahuje menotropin (hMG) odpovidajici 1200 IU FSH a 1200 IU LH.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Prasek pro injekéni roztok (v lahvicce)

Monohydrat laktosy

Polysorbat 20

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (jako pufr a pro tpravu pH)
Kyselina fosfore¢na (pro upravu pH)

Rozpoustédlo (v predplnéné stiikacce):
Metakresol
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 lahvicka s praskem

2 predplnéné stiikacky s rozpoustédlem

1 jehla na rekonstituci

18 jednorazovych stiikacek pro podani opatfenych stupnici v jednotkdch FSH/LH s ptfedem
upevnénymi jehlami.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LF;CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP



[ 9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted rekonstituci: Uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte vnitini
obal v krabicce, aby byl pripravek chranén ptred svétlem.

Po rekonstituci mize byt roztok uchovavan po dobu maximaln¢ 28 dnti pti teploté do 25 °C. Chrante
pred mrazem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZ[TYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH , POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring-Lé¢iva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

56/961/10-C

| 13. CISLO SARZE
¢.8.:
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim se prasek MENOPUR 1200 IU musi rozpustit v rozpoustédle z 2 predplnénych
stiikacek.

[1e.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Menopur 1200 iu

| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

2D céarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

NN:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka
Prasek pro injekéni roztok

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MENOPUR 1200 IU
prasek pro injek¢ni roztok
menotropin

[ 2. ZPUSOB PODANI

s.c. podani

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

[ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1200 IU

6. JINE

Ferring



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Predplnéna stiikacka
Rozpoustédlo pro injekcni roztok

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro MENOPUR 1200 TU

[ 2.  ZPUSOB PODANI

[ 3.  POUZITELNOST

EXP

[ 4. CISLO SARZE

¢.S8.:

[ 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,1 ml

6. JINE

Ferring



