UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Balneum Hermal F 464,5 mg/g + 470 mg/g ptisada do koupele

arachidis oleum raffinatum, paraffinum perliquidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g roztoku obsahuje arachidis oleum raffinatum 464,5 mg a paraffinum perliquidum 470 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lauromakrogol 400, makrogol/polypropylenglykol-120/10-trimethylolpropan-trioleat a
lauromakrogol 100, isopropyl-palmitat, propylenglykol (E 1520), butylhydroxytoluen (E 321), askorbyl-
palmitat, monohydrat kyseliny citronové a parfém obsahujici D-limonen a linanol.

s

Podrobnéjsi informace o pomocnych latkach viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Ptisada do koupele

100 ml

200 ml

500 ml

500 ml (soucdsti vicecetného baleni — 2x500 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8. POUZITELNOST
EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °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

Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 46/325/92-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K podptirné 1é¢be koznich onemocnéni provazenych vyrazné suchou, Supinatou a svédici ktzi (atopicky
ekzém, neurodermatitida, lupénka, ichtyoza).

Zpisob pouZiti:
Pripravek se pouziva na ¢aste¢nou nebo celkovou koupel, mize se pouzit i pii sprchovani.

Na jednu koupel (150 litrG vody) pouzijte 30-45 ml (2-3 odmérky) olejového roztoku, pro détskou koupel
(25 litrd vody) pouzijte 5 ml (1/3 odmérky), na ¢asteénou koupel (5 litrtt vody) pouzijte 1 ml olejového
roztoku (1/4 kavové 1zic¢ky).

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

balneum hermal f
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Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Balneum Hermal F 464,5 mg/g + 470 mg/g ptisada do koupele

arachidis oleum raffinatum, paraffinum perliquidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g roztoku obsahuje arachidis oleum raffinatum 464,5 mg a paraffinum perliquidum 470 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptisada do koupele obsahuje butylhydroxytoluen a parfém obsahujici D-limonen a linalol.

Podrobnéjsi informace o pomocnych latkdch viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Ptisada do koupele
100 ml
200 ml
500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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 Hermal GmbH, Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 46/325/92-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

Zpisob pouZiti:

Na jednu koupel (150 litrd vody) pouzijte 30-45 ml (2-3 odmérky) olejového roztoku, pro détskou koupel
(25 litrd vody) pouzijte 5 ml (1/3 odmeérky), na castecnou koupel (5 litrd vody) pouzijte 1 ml olejového
roztoku (1/4 kavové 1zic¢ky).

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Etiketa na baleni 2x500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Balneum Hermal F 464,5 mg/g + 470 mg/g ptisada do koupele

arachidis oleum raffinatum, paraffinum perliquidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g roztoku obsahuje arachidis oleum raffinatum 464,5 mg a paraffinum perliquidum 470 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lauromakrogol 400, makrogol/polypropylenglykol-120/10-trimethylolpropan-trioleat a
lauromakrogol 100, isopropyl-palmitat, propylenglykol (E 1520), butylhydroxytoluen (E 321), askorbyl-
palmitat, monohydrat kyseliny citronové a parfém obsahujici D-limonen a linalol.

s

Podrobnéjsi informace o pomocnych latkach viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Ptisada do koupele
2x500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP: Viz jednotliva baleni
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 46/325/92-C

13. CISLO SARZE

Lot: Viz jednotliva baleni

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K podptirné 1é¢be koznich onemocnéni provazenych vyrazné suchou, Supinatou a svédici kizi (atopicky
ekzém, neurodermatitida, lupénka, ichtyoza).

Zpisob pouZziti:
Ptipravek se pouziva na ¢astecnou nebo celkovou koupel, mize se pouZit i pti sprchovani.

Na jednu koupel (150 litrG vody) pouzijte 30-45 ml (2-3 odmérky) olejového roztoku, pro détskou koupel
(25 litrd vody) pouzijte 5 ml (1/3 odmérky), na ¢asteénou koupel (5 litrt vody) pouzijte 1 ml olejového
roztoku (1/4 kavové 1zicky).
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