INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diphereline SR 11,25 mg

11,25 mg; proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu

Triptorelinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

1 fiolka zawiera 11,25 mg tryptoreliny (Triptorelinum) w postaci tryptoreliny pamoinianu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze:
Fiolka z proszkiem:
polimer laktydowo-koglikolidowy, mannitol, karmeloza sodowa, polisorbat 80

Ampulka z rozpuszczalnikiem:
mannitol, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Zawarto$¢ opakowania: fiolka z proszkiem i ampuika z rozpuszczalnikiem z 1 strzykawka i 3 igtami.

Kod EAN: [ 5[ 9109/ 9]9] 0] 8 9] 4] 4 1] 3|

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

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

Zawiesine wstrzykiwac bezposrednio po sporzadzeniu. Szczegdtowa instrukcja uzycia leku znajduje
si¢ w ulotce dla pacjenta.

U me¢zczyzn - podanie domigsniowe, podskorne.

U dzieci — tylko podanie domig$niowe.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

<Logo firmy>

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8944

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zawiesine wstrzykiwac bezposrednio po sporzadzeniu.

| 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 CZL.OWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:



Oznakowanie opakowania zewnetrznego zawierajgcego zestaw
Diphereline SR 11,25 mg

Sktad zestawu:
- Strzykawka 3 ml Luer-Lok z polipropylenu.
- 3igly:
- dluga igta do pobierania rozpuszczalnika
- dhluga igla wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace do wstrzyknigcia
domig$niowego (mezczyzni, dzieci)
- krotka igla wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace do wstrzykniecia podskornego
(jedynie mezczyzni)
Uwaga:
e Sprawdzi¢ sktad zestawu przed uzyciem. Uzy¢ igiet zawartych w zestawie. Zniszczy¢
opakowanie z nie zuzytym preparatem. Nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

Wyjatowione tlenkiem etylenu.
Ipsen Pharma

Numer Lot oraz daty Ster. i Exp dotyczg zestawu do podawania a nie produktu leczniczego.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z proszkiem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Diphereline SR 11,25 mg

11,25 mg; proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Triptorelinum

mezczyzni (im., SC.); dzieci (im.)

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawartos$¢ substancji czynnej w 1 ml gotowej zawiesiny — 5,625 mg

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka z rozpuszczalnikiem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Diphereline SR 11,25 mg
Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
mezczyzni (im., SC.); dzieci (im.)

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

‘ 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE




