INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Zewnetrzne pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lenzetto 1,53 mg/dawke aerozol przezskorny, roztwor
Estradiolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka zawiera 1,53 mg estradiolu (co odpowiada 1,58 mg estradiolu potwodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: salicylan oktylu, etanol 96 %.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol przezskorny, roztwor

6,5 ml (56 dawek) ((Kod EAN:)) 5909991234720
3x6,5 ml (3x56 dawek) ((Kod EAN:)) 5909991286231

B SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne.
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 niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy zezwala¢ innym, zwlaszcza dzieciom, na kontakt ze §wiezo spryskang powierzchnig

skory.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera fatwoplany etanol.
Unika¢ ognia, ptomieni oraz palenia do momentu wyschnigcia naniesionej dawki.
Termin waznosci po pierwszym otwaciu: 56 dni.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacé.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

((RG logo))

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

Pozwolenie nr 22626

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA - tylko w przypadku opakowania 1x

Oznacz kazda aplikacje¢ znakiem "X" w ponizszej tabeli.
"0" dotyczy wstepnego przygotowania aerozolu.

((tabela dawkowania))

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lenzetto

‘ 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 ZEWNETRZNYCH

Wewnetrzne pudelko tekturowe (tylko dla wielkosci opakowania 3x)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lenzetto 1,53 mg/dawke aerozol przezskomy, roztwor
Estradiolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka zawiera 1,53 mg estradiolu (co odpowiada 1,58 mg estradiolu pétwodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: salicylan oktylu, etanol 96 %.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol przezskorny, roztwor
6,5 ml (56 dawek)

Cze$¢ opakowania zbiorczego.

B SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie nalezy zezwalaé¢ innym, zwlaszcza dzieciom, na kontakt ze Swiezo spryskana powierzchnig
skory.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera fatwoplany etanol.
Unika¢ ognia, ptomieni oraz palenia do momentu wyschnigcia naniesionej dawki.
Termin waznosci po pierwszym otwaciu: 56 dni.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazaé.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

((RG logo))

12.

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

Pozwolenie nr 22626

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Oznacz kazda aplikacje¢ znakiem "X" w ponizszej tabeli.
"0" dotyczy wstepnego przygotowania aerozolu.

((tabela dawkowania))

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lenzetto 1,53 mg/dawke
Estradiolum

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie przezskorne.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

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

6,5 ml

6. INNE

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Zawiera tatwoplany etanol.
Unikac ognia, ptomieni oraz palenia do momentu wyschnigcia dawki.
Termin waznosci po pierwszym otwaciu: 56 dni.

((RG emblem))



