INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Lanreotidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

substancja czynna: 60 mg lanreotydu w postaci lanreotydu octanu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Opakowanie zawiera jedng ampulko-strzykawke z automatycznym systemem zabezpieczajacym.

KodEAN [5 ]9 Jo[9 9o J1]o]94a]4]1]s6 |

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

Roztwor do glebokiego podania podskdrnego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony

przed Swiattem.

((Piktogram lodowki))



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ipsen Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt

Francja

<logo Ipsen>

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10944

113.  NUMER SERII
Lot:
14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

|17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Somatuline AUTOGEL, 90 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Lanreotidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

substancja czynna: 90 mg lanreotydu w postaci lanreotydu octanu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke z automatycznym systemem zabezpieczajgcym.

KodEAN [5 |9 o [9 ]9 |9 ]1]o]9]4]5][1]5]

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

Roztwor do glebokiego podania podskornego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony

przed $§wiattem.
((Piktogram lodowki))



10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

<logo Ipsen>

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10945

[13.  NUMER SERII

Lot:

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Somatuline AUTOGEL, 120 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Lanreotidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

substancja czynna: 120 mg lanreotydu w postaci lanreotydu octanu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke z automatycznym systemem zabezpieczajacym.

KodEAN [5 |9 o [9 ]9 |91 ]o]9 461 4]

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

Roztwoér do glebokiego podania podskornego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony

przed Swiattem.
((Piktogram lodowki))



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ipsen Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt

Francja

<logo Ipsen>

112

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10946

[13.  NUMER SERII
Lot:
14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Laminowana torebka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(l) PODANIA

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Lanreotidum
Roztwor do glebokiego podania podskornego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo Ipsen>

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERII
Lot:

5. INNE

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Ipsen Pharma

((Rysunek amputko-strzykawki))

((na amputko-strzykawce znajduje si¢ oznakowanie w jezyku angielskim:
Lanreotide 60 mg

Deep S.C.

SINGLE USE ONLY

Exp:

Lot:

zawierajgce niektore informacje umieszczone na opakowaniu bezposrednim))



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Laminowana torebka

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Somatuline AUTOGEL, 90 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Lanreotidum
Roztwor do glebokiego podania podskornego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo Ipsen>

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII
Lot:

5. INNE

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Ipsen Pharma
((Rysunek amputko-strzykawki))

((na amputko-strzykawce znajduje si¢ oznakowanie w jezyku angielskim:
Lanreotide 90 mg

Deep S.C.

SINGLE USE ONLY

Exp:

Lot:

zawierajgce niektore informacje umieszczone na opakowaniu bezposrednim))



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Laminowana torebka

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Somatuline AUTOGEL, 120 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Lanreotidum
Roztwor do glebokiego podania podskornego.

Do natychmiastowego jednorazowego podania po pierwszym otwarciu opakowania.
Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
<logo Ipsen>

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERII
Lot:

5. INNE

Przed podaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Ipsen Pharma
((Rysunek amputko-strzykawki))

((na amputko-strzykawce znajduje si¢ oznakowanie w jezyku angielskim:
Lanreotide 120 mg

Deep S.C.

SINGLE USE ONLY

EXP:

Lot:

zawierajgce niektore informacje umieszczone na opakowaniu bezposrednim))



