UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Daivobet gel v lahvi¢kach s obsahem 15 g,30g,60ga 80 g

Text na vnéjsim obalu (krabicka) a vnitfnim obalu (lahvi¢ka) je stejny, vyjma pripadi, ve
kterych je vyznaceno, co plati pro krabi¢ku a co pro lahvicku.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Daivobet 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum / betamethasonum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje calcipotriolum 50 mikrogramu (jako monohydrat) a betamethasonum 0,5
mg (jako dipropionat).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Tekuty parafin, stearopolypropylenglykol, hydrogenovany ricinovy olej, butylhydroxytoluen
(E321), tokoferol-alfa.

Pro dalsi informace si ptectéte ptibalovou informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

Text na lahvicce:
15¢g
30 g
60 g
80 g

Text na krabicce:

15¢

30 g

60 g

80 g

2 x 60 g (plati pro baleni s obsahem dvou 60g lahvicek)
2 x 80 g (plati pro baleni s obsahem dvou 80g lahvicek)
3 x 60 g (plati pro baleni s obsahem tii 60g lahvicek)

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim lahvicku protiepejte.



Nenanasejte pfimo na obli¢ej a do oci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kozni podani.

Pouze k zevnimu pouziti.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Text na lahvicce: Lot/EXP/— viz dno lahvicky.
Po prvnim otevieni: 6 mesict.

Text na krabicce 15 g,30 g, 60 g, 80 g,2 x 60 g, 2 x 80 g: Lot/EXP — viz dno krabicky.
Po prvnim otevieni: 6 mesict.

Text na krabicce 3 x 60 g: Lot/EXP
Po prvnim otevieni: 6 mesict.

| 9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pted chladem. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55, DK-2750 Ballerup
Déansko

| 12.

REGISTRACNI CISLO

Reg. cislo: 46/845/11-C




| 13. CISLO SARZE

Text na lahvicce: Lot/EXP — viz dno lahvicky.
Text na krabicce 15 g, 30 g, 60 g, 80 g, 2x 60 g, 2 x 80 g: Lot/ EXP — viz dno krabicky.
Text na krabicce 3 x 60 g: Lot/EXP

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Text na krabicce: Daivobet gel

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Text na krabicce:
2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Text na krabicce:
PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Daivobet gel v zasobni vloZce s obsahem 60 g.

Text na vnéj§im obalu (krabicka) a vnitinim obalu (zasobni vlozka) je stejny, vyjma pripadu, ve
kterych je vyznaceno, co plati pro krabicku a co pro zasobni vloZku.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Daivobet 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum / betamethasonum
Aplikator

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje calcipotriolum 50 mikrogramt (jako monohydrat) a betamethasonum 0,5
mg (jako dipropionat).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Tekuty parafin, stearopolypropylenglykol, hydrogenovany ricinovy olej, butylhydroxytoluen
(E321), tokoferol-alfa.

Pro dalsi informace si prectéte piibalovou informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

Text na zasobni vlozce :
60 g (odpovida 68 ml)

Text na krabicce:

60 g (odpovida 68 ml)

2 x 60 g (odpovida 2 x 68 ml) (plati pro baleni s obsahem dvou 60 g zasobnich vlozek, dvou
hlavic aplikatoru a dvou kryti)

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nenanasejte pfimo na obli¢ej a do oci.

Pokud se vam gel dostane na prsty, umyjte si ruce.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Kozni podani.

Pouze k zevnimu pouziti.



6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

Text na zasobni vlozce:

Lot/EXP

Zlikvidujte po 6 mésicich od prvniho otevteni.
Datum otevieni:

Text na krabicce: Lot/EXP
Zlikvidujte po 6 mésicich od prvniho otevteni.
Datum otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55, DK-2750 Ballerup
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢islo: 46/845/11-C

13. CISLO SARZE

Text na zasobni vlozce: Lot/EXP:

Text na krabi¢ce: Lot/EXP:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

Obrazky a text na vné&jsi casti vika krabicky:
Aplikator Ize pouzit k roztirani gelu Daivobet
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Obrazky a text na vnitini casti vika krabicky:

Ijﬂ Pred pouzitim: Prectéte si veSkeré informace pro pacienty a cely navod k pouZiti.

Peclivé sestavte sviij aplikator

Napliite sviij aplikator

Sundejte uzaveér zasobni vlozky.
Drzte zasobni vlozku ve svislé
poloze a pripojte hlavici aplikatoru.
Sroubuijte hlavici aplikatoru po
sméru hodinovych rucic¢ek, dokud
hlavice aplikatoru tésné

nedolehne.

V okamziku jejiho tésného
dolehnuti uslysite cvaknuti.

PInéni:

Ujistéte se, ze hlavice aplikatoru a
zasobni vlozka jsou té€sné spojeny.
Opatrné tlacte na stied pistu a
soucasn¢ mackejte packu, dokud
neuvidite produkt vystupovat z
hrotu hubice.



Naneste pomoci roztiraci plochy

Mala roztiraci

locha - <= Hubice Roztiraci
B aplikatoru plocha pro
velké
Vetsi — e .
roztiraci oSetfované

plocha oblasti

Pouziti ve vlasové Roztiraci plocha pro
casti hlavy malé oSetfované
oblasti
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l16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Text na krabicce: Daivobet gel

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



