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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Politrate Depot 22,5 mg por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz
leuprorelin-acetát
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
22,5 mg leuprorelin-acetátot tartalmaz injekciós üvegenként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Összetétel injekciós üvegenként:

politejsav (PLA)

trietil-citrát

mannit (E421)

karmellóz-nátrium (E466)

poliszorbát 80

Összetétel előretöltött fecskendőnként:

mannit (E421)

sósav (a pH beállítására)

nátrium-hidroxid (a pH beállítására)

injekcióhoz való víz.

A további információkat lásd a betegtájékoztatóban.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Por és oldószer retard szuszpenziós injekcióhoz
A kereskedelmi forgalomban kapható készlet tartalma:

· Egy injekciós üveg, tartalma: leuprorelin-acetát liofilizált por formájában

· Egy előretöltött fecskendő, tartalma: 2 ml oldószer
· Egy db polikarbonát/HDPE illesztő szerkezet és egy db steril, 20-as méretű tű
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLADATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Háromhavonta egyszer alkalmazandó.
Egyszeri használatra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Kizárólag intramusculáris alkalmazásra.
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT A GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható (EXP): 
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Legfeljebb 25 °C-on tárolandó. Nem fagyasztható!
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

A fel nem használt gyógyszert az előírásoknak megfelelően semmisítse meg.
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyömrői út 19-21.

Magyarország

((RG logo))

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)
OGYI-T-22202/02
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz. (Lot): 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
Az utasítások betartásával oldja fel az oldószerrel a liofilizált port, majd az elkészített szuszpenziót azonnal adja be.

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETT INFORMÁCIÓK
Politrate Depot 22,5 mg

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: 
SN: 
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Injekciós üveg
1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Politrate Depot 22,5 mg por retard szuszpenziós injekcióhoz
leuprorelin-acetát
Kizárólag intramuszkuláris alkalmazásra.

2.

AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
3.

LEJÁRATI IDŐ
Exp:
4.

A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz.: 
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
22,5 mg leuprorelin-acetát

6.

EGYÉB INFORMÁCIÓK
((RG embléma))
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Előretöltött fecskendő
1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Oldószer a Politrate Depot 22,5 mg injekcióhoz
Kizárólag intramuszkuláris alkalmazásra.
2.

AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
3.

LEJÁRATI IDŐ
EXP:
4.

A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy. sz.:
5.

A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
2 ml

6.

EGYÉB INFORMÁCIÓK
((RG embléma))
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