UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (lahvi¢ka v baleni s 10 priloZenymi nanasecimi $pachtlemi)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty
amorolfini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
amorolfini hydrochloridum 5,574 g (odpovid4 amorolfinum 5, 000 g) ve 100 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
methakrylatovy kopolymer typ A, triacetin, butyl-acetat, ethyl-acetat, bezvody ethanol

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1é¢ivy lak na nehty
2,5 ml
1 lahvicka s lakem, 10 nanasecich S$pachtli, 30 pilnicki na nehty a 30 Cisticich tamponi

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si piectéte 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

Nepouzivejte vnitine.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é€ivo vratte do 1ekarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
GALDERMA INTERNATIONAL Tour
Europlaza - La Défense 4

20, av. A.Prothin

92927 La Défense Cedex

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 26/252/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

loceryl

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (lahvi¢ka s plastovym uzavérem s nanaseci Spachtli)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty
amorolfini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
amorolfini hydrochloridum 5,574 g (odpovid4 amorolfinum 5, 000 g) ve 100 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
methakrylatovy kopolymer typ A, triacetin, butyl-acetat, ethyl-acetat, bezvody ethanol

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1é¢ivy lak na nehty
2,5 ml
1 lahvicka s lakem, 30 pilnickil na nehty a 30 ¢isticich tamponi

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si piectéte 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

Nepouzivejte vnitine.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é€ivo vratte do 1ekarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
GALDERMA INTERNATIONAL Tour
Europlaza - La Défense 4

20, av. A.Prothin

92927 La Défense Cedex

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 26/252/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

loceryl

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka (oba typy obalu)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Loceryl 50 mg/ml 1écivy lak na nehty
amorolfini hydrochloridum

| 2. ZPUSOB PODANI

Kozni podani.
Nepouzivejte vniting.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

2,5 ml 1é¢ivého laku obsahuje amorolfini hydrochloridum 139 mg (odpovida amorolfinum
125 mg)

GALDERMA INTERNATIONAL
Francie

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Reg. ¢islo: 26/252/02-C



