UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nizoral 20 mg/g Sampon
ketoconazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden gram Samponu obsahuje ketoconazolum 20 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje benzylalkohol, kyselinu benzoovou, butylhydroxytoluen - vice informaci naleznete v ptibalové
informaci.

Pomocné latky: natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat, diolamid kyseliny
kokosové, kvarternizovany kolagen, makrogol-5500-methylglukézo-dioleat, chlorid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, imidomocovina, parfém, hydroxid sodny, sodna stl erythrosinu,
¢isténd voda

v

Podrobné;jsi informace o pomocnych latkach viz pribalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sampon
60 ml
100 ml
200 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

kozni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

reg. ¢: 46/484/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé lupovitosti a nekterych dalSich koznich onemocnéni.

Navod k pouziti:

Sampon je uréen pro dospivajici a dospé&lé.

Postizena mista umyjte dikladné Samponem Nizoral, Sampon ponechejte tfi az pét minut plsobit, a pak
oplachnéte. Postaci malé mnozstvi Samponu.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

nizoral

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

3/3



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nizoral 20 mg/g Sampon
ketoconazolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden gram Samponu obsahuje ketoconazolum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje benzylalkohol, kyselinu benzoovou, butylhydroxytoluen - vice informaci naleznete v ptibalové
informaci.

Pomocné latky: natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat, diolamid kyseliny
kokosové, kvarternizovany kolagen, makrogol-5500-methylgluk6zo-dioleat, chlorid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, imidomocovina, parfém, hydroxid sodny, sodna stl erythrosinu,
¢iSténa voda

Podrobnéjsi informace o pomocnych latkach viz ptibalové informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sampon
60 ml
100 ml
200 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

kozni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

4/3



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

reg. C.: 46/484/93-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Néavod k pouziti:

Sampon je uréen pro dospivajici a dosp&lé.

Postizena mista umyjte dikladné Samponem Nizoral, Sampon ponechejte tfi az pét minut pasobit,
a pak oplachnéte. Postaci malé mnozstvi Samponu.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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