INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (1 pojemnik/2 pojemniki/3 pojemniki/6 pojemnikéow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Seltigex, 16,2 mg/g, zel przezskorny
Testosteronum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram zelu zawiera 16,2 mg testosteronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze karbomer 980, izopropylu mirystynian, etanol 96%, sodu wodorotlenek i wod¢ oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Zel przezskorny. Lepki, bezbarwny, lekko opalizujacy zel.
Jedno nacisni¢cie pompki dozujacej dostarcza 1,25 g zelu, zawierajgcego 20,25 mg testosteronu.

Opakowanie zawiera jeden pojemnik z 90 g zelu, co odpowiada minimum 60 dawkom.
numer GTIN: 5908445453137

Opakowanie zawiera dwa pojemniki. Kazdy pojemnik zawiera 90 g zelu, co odpowiada minimum
60 dawkom.
numer GTIN: 5908445453144

Opakowanie zawiera trzy pojemniki. Kazdy pojemnik zawiera 90 g Zelu, co odpowiada minimum
60 dawkom.
numer GTIN: 5908445453151

Opakowanie zawiera sze$¢ pojemnikow. Kazdy pojemnik zawiera 90 g Zelu, co odpowiada minimum
60 dawkom.
numer GTIN: 5908445453168

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne. Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29706

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Seltigex

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta pojemnika

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Seltigex, 16,2 mg/g, zel przezskorny
Testosteronum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram zZelu zawiera 16,2 mg testosteronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze karbomer 980, izopropylu mirystynian, etanol 96%, sodu wodorotlenek i wod¢ oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Zel przezskorny. Lepki, bezbarwny, lekko opalizujacy zel.

Jedno nacisni¢cie pompki dozujacej dostarcza 1,25 g zelu, zawierajgcego 20,25 mg testosteronu.
Pojemnik wielodawkowy (sktadajacy si¢ z saszetki laminowanej LDPE, umieszczonej w butelce

z polipropylenu) z pompka dozujaca z polipropylenu, zawierajacy 90 g zelu, dostarczajacy co najmniej
60 dawek.

(5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie przezskorne. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29706

113. NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



