UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KARTONOVA KRABICKA 5g-15g-30g-60g

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

kyselina fusidova/betamethason

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Kyselina fusidova 20 mg/g
Betamethason 1 mg/g (jako betamethason-valerat)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cetostearomakrogol, tekuty parafin, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, bila vazelina, tokoferol alfa,
¢isténa voda, hydroxid sodny.

Obsahuje také cetylstearylalkohol a chlorkrezol. Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

5 gkrém
15 g krém
30 g krém
60 g krém

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Pred pouzitim si prectete piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiuje se.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po 6 mésicich od prvniho otevieni nespotiebovany krém zlikvidujte.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Bailleul S.A.
14-16 Avenue Pasteur
L-2310 Lucemburk
LUCEMBURSKO

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

46/462/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékatsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

IMAXEMA

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

SN
NN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

HLINIKOVA TUBA 15g-30g-60 g

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

kyselina fusidova/betamethason

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Kyselina fusidova 20 mg/g
Betamethason 1 mg/g (jako betamethason-valerat)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cetostearomakrogol, tekuty parafin, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, bila vazelina, tokoferol alfa,
¢isténa voda, hydroxid sodny.

Obsahuje také cetylstearylalkohol a chlorkrezol. Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

15 g krém
30 g krém
60 g krém

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Pred pouzitim si prectete piibalovou 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

Neuplatiuje se.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po 6 mésicich od prvniho otevieni nespotiebovany krém zlikvidujte.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Bailleul S.A.
14-16 Avenue Pasteur
L-2310 Lucemburk

LUCEMBURSKO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/462/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékatsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HLINIKOVA TUBA 5 g

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
kyselina fusidova/betamethason

Kozni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

K aplikaci na pokozku.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Po 6 mésicich od prvniho otevieni nespotiebovany krém zlikvidujte.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5¢

6. JINE

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.



