UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

UDAIJE NA VNEJSIM OBALU 4/8/16 1é&ivych naplasti

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BETESIL 2,25 mg lé¢iva naplast
betamethasoni valeras

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna 1éciva naplast o rozméru 7,5 x 10 cm obsahuje:
betamethasoni valeras 2,25 mg (cozZ odpovida betamethasonum 1,845 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Naéplast: netkana latka (polypropylen/polyethylen a vlakna umelého hedvabi) pokryta filmem
z akrylatového kopolymeru.

Adhezivni vrstva: natrium-hyaluronat, butandiol, glycerol, dinatrium-edetat, kyselina vinna,
dihydroxyaluminium-glycinat, kyselina polyakrylova, natrium polyakrylat, hyprolosa, sodna sil
karmelosy, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), ¢isténd voda.

Ochranny film: pegoteratova folie.

Obsahuje methylparaben a propylparaben. Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Léciva naplast.

Papirova krabicka obsahujici 4 1é¢ivé naplasti a lepici pasky pro zajisténi naplasti
Papirova krabicka obsahujici 8 1écivych naplasti a lepici pasky pro zajisténi naplasti
Papirova krabicka obsahujici 16 1éCivych naplasti a lepici pasky pro zajisténi naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6 ZVLASTNI UPOZORNENI', ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
Po otevieni saCku musi byt 1é¢iva naplast pouzita béhem 1 mésice.



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Lécivou naplast uchovavejte v piivodnim sacku, aby nedoslo k jejimu poskozeni (napiste
datum otevieni sacku na piisluSnou vnitini ¢ast sacku).

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

Pouzité 1é¢ivé naplasti nesmi byt odhazovany do toalet. Vice informaci o likvidaci ptipravku
naleznete v pribalové informaci. Nepouzitelné 1écivo vrat'te do l€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o0., Bratislava, Slovenska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 46/439/06-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

BETESIL 1é¢iva naplast

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



ZNACENI SACKU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BETESIL 2,25 mg l1é¢iva naplast
betamethasoni valeras

Kozni podani

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna 1éCiva néaplast o rozméru 7,5 x 10 cm obsahuje:
betamethasoni valeras 2,250 mg (coz odpovida betamethasonum 1,845 mg).

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Naéplast: netkand latka (polypropylen/polyethylen a vldkna umélého hedvéabi) pokryta filmem
z akrylatového kopolymeru.

Adhezivni vrstva: natrium-hyaluronat, butandiol, glycerol, dinatrium edetat, kyselina vinna,
dihydroxyaluminium-glycinat, kyselina polyakrylova, natrium polyakrylat, hyprolosa, sodna
stl karmelosy, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), ¢isténa voda.

Ochranny film: pegoteratova folie.

| 4. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 6. POUZITELNOST

EXP:
Po otevieni saCku musi byt 1é¢iva naplast pouzita béhem 1 mésice.

7.  CISLO SARZE

Lot:

[8. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Sacek obsahuje 1 1é¢ivou naplast.

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Lécivou naplast uchovavejte v ptivodnim sacku, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

Datum prvniho otevieni: ’—‘



(vyplni pacient)

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITELNYCH LECIVYVCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouzité 1é¢ivé naplasti nesmi byt odhazovany do toalet. Vice informaci o likvidaci ptipravku
naleznete v ptibalové informaci. Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: 46/439/06-C



