OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MENOPUR, 600 IU FSH + 600 1U LH, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
Menotropinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka z proszkiem zawiera wysoko oczyszczong menotroping (ludzka gonadotropina menopauzalna,
hMG) w ilo$ci odpowiadajacej 600 IU FSH i 600 IU LH.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

proszek: laktoza jednowodna, polisorbat 20, disodu fosforan siedmiowodny, kwas fosforowy stezony
rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan, metakrezol

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

W opakowaniu znajduje sig:

- 1 fiolka z proszkiem

- 1 ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji

- 1 igla do rekonstytucji

- 9 strzykawek do wstrzykiwan jednorazowego uzycia wyskalowanych w jednostkach FSH/LH

Z zamocowanymi iglami

Kod ATC: 5909990812981

[5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskorne lub domigsniowe
Wytacznie do wielokrotnych wstrzyknigé
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucja przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazad.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Po 28 dniach wyrzuci¢ caly nieuzyty roztwor.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

<logotyp podmiotu odpowiedzialnego>

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17251

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Menopur 600 1U

[17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

MENOPUR, 600 IU FSH + 600 IU LH, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Menotropinum

sc. lub im.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

6. INNE

Ferring GmbH



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu MENOPUR 600 IU FSH + 600 1U LH

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

1ml

6. INNE

Ferring GmbH

<logotyp podmiotu odpowiedzialnego>



