INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Androtop, 16,2 mg/g, zel przezskorny
testosteron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram Zelu zawiera 16,2 mg testosteronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: izopropylu mirystynian, etanol 96%, karbomer 980, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona. Wiecej informacji patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel przezskorny

1 pojemnik po 88 g kod 5909991290849
2 pojemniki po 88 g  kod 5909991290856
3 pojemniki po 88 g  kod 5909991290863
6 pojemnikoéw po 88 g kod 5909991290870

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Besins Healthcare S.A.
Rue Washington 80
1050 Ixelles

Belgia

((logo firmy))

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23380

[13. NUMER SERII

Lot:

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jedno nacisni¢cie pompki dozujacej dostarcza 1,25 g zelu zawierajacego 20,25 mg testosteronu.

Ilo$¢ testosteronu nalozona

Liczba naci$nie¢ Tlos¢ Z?h)l na skére
° (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

androtop

‘ 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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Androtop, 16,2 mg/g, zel przezskorny
testosteron

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram zelu zawiera 16,2 mg testosteronu.
Jedno nacisniecie pompki dozujacej dostarcza 1,25 g zelu zawierajacego 20,25 mg testosteronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: izopropylu mirystynian, etanol 96%, karbomer 980, sodu wodorotlenek, woda
0Czyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel przezskérny
88¢g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Besins Healthcare S.A.
Rue Washington 80
1050 Ixelles

Belgia

((logo firmy))

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23380

[13. NUMER SERII

Lot:

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



