UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wynzora 50 mikrogramt/g + 0,5 mg/g krém
Calcipotriolum/betamethasonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje calcipotriolum 50 mikrogrami a betamethasonum 0,5 mg (jako
betamethasoni dipropionas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: isopropyl-myristat, tekuty parafin, triacylglycerol se stiednim fetézcem, isopropylalkohol,
lauromakrogol 200, poloxamer (407), glyceromakrogol-40-hydroxystearat, karbomerovy kopolymer typ
A, butylhydroxyanizol, trolamin, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tokoferol-alfa, ¢isténou vodu.

Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 g krému

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kozni podani.

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

EXP
Zlikvidujte po 6 mésicich od prvniho otevfeni.
Datum otevfeni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chrante pred mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.: 46/234/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

wynzora



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - VICENASOBNE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wynzora 50 mikrogramt/g + 0,5 mg/g krém
Calcipotriolum/betamethasonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje calcipotriolum 50 mikrogrami a betamethasonum 0,5 mg (jako
betamethasoni dipropionas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: isopropyl-myristat, tekuty parafin, triacylglycerol se stiednim fetézcem, isopropylalkohol,
lauromakrogol 200, poloxamer (407), glyceromakrogol-40-hydroxystearat, karbomerovy kopolymer typ
A, butylhydroxyanizol, trolamin, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tokoferol-alfa, ¢isténou vodu.

Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicenasobné baleni 120 g (dvé 60g tuby) krému.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kozni podani.

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

EXP
Zlikvidujte po 6 mésicich od prvniho otevfeni.
Datum otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C.
Chrante pied mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.¢.: 46/234/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

wynzora



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Wynzora 50 mikrogramt/g + 0,5 mg/g krém
Calcipotriolum/betamethasonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje calcipotriolum 50 mikrogrami a betamethasonum 0,5 mg (jako
betamethasoni dipropionas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: isopropyl-myristat, tekuty parafin, triacylglycerol se stiednim fetézcem, isopropylalkohol,
lauromakrogol 200, poloxamer (407), glyceromakrogol-40-hydroxystearat, karbomerovy kopolymer typ
A, butylhydroxyanizol, trolamin, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tokoferol-alfa, ¢isténou vodu.

Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 gramii krému

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kozni podani.

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

EXP
Zlikvidujte po 6 mésicich od prvniho otevfeni.
Datum otevfeni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chrante pred mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.c.: 46/234/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




