MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU
KRABICKA a TUBY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELIDEL 10 mg/g krém

pimecrolimusum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 g krému obsahuje pimecrolimusum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem, oleylalkohol, propylenglykol (E 1520), stearylalkohol,
cetylalkohol, mono- a diacylglyceroly, natrium-cetylstearyl-sulfat, benzylalkohol, kyselina citronova,
hydroxid sodny, ¢isténa voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

Tuba o obsahu 5 g
Tuba o obsahu 15 g
Tuba o obsahu 30 g
Tuba o obsahu 60 g
Tuba o obsahu 100 g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani

Pted pouzitim si piectéte 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

Pouze k zevnimu pouziti

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima.




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied mrazem.

Spotiebujte do 12 mésici po prvnim otevieni.

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

Nepouzitelné 1€¢ivo vrat'te do 1ékarny. (Jen na krabicce)

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO (A)

46/156/02-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis. (Jen na krabicce)

15. NAVOD K POUZITI

Pouzivejte pouze podle pokynt lékare.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

elidel 10 mg/g krém (Jen na krabicce)

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



