UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lomexin 600 mg mékké vaginalni tobolky
fentikonazol-nitrat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vaginalni tobolka obsahuje 600 mg fentikonazol-nitratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vaginalni tobolka dale obsahuje:
tekuty parafin, bilou vazelinu, s6jovy lecithin, Zelatinu, glycerol, oxid titanicity (E171), sodnou stl
ethylparabenu, sodnou st propylparabenu.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 mekka vaginalni tobolka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani.
Ptfed pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Upozornéni: Text na blistru je v rumunsting.
Preklad textu je uveden v Ptibalové informaci.

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Driitel rozhodnuti o registraci referen¢niho p¥ipravku v CR:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.



Via M. Civitali 1, 20148 Milano,
Italie

SoubéZny dovozce: 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 54/128/98-C/P1/035/23

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé kvasinkového zanétu pochvy a zevnich rodidel a smiSenych infekci pochvy a zevnich rodidel,
které jsou zplsobeny grampozitivnimi bakteriemi, u dospivajicich divek od 16 let a dosp€lych Zen.
Vaginalni tobolku zaved'te hluboko do pochvy vecer pfed spanim.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

lomexin 600 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



