UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA: obsahujici 5, 10, 20, 25, 30 1é¢ivych naplasti

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VERSATIS 700 mg lé¢iva naplast
lidocainum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast o rozmérech 10 x 14 cm obsahuje lidocainum 700 mg (5% w/w).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Samolepici vrstva:

Glycerol, tekuty krystalizujici sorbitol 70%, sodna siil karmelosy, propylenglykol (E1520), moc¢ovina,
kaolin, kyselina vinna, Zelatina, polyvinylalkohol, dihydroxyaluminium-glycinat, dinatrium-edetat,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), roztok kyseliny polyakrylové 200 g/, natrium-
polyakrylat, ¢isténa voda

Podklad: Pegoterat (PET)

Odstranitelna kryci vrstva: Pegoterat

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 1écivych naplasti

10 1écivych naplasti
20 lécivych naplasti
25 lécivych néplasti
30 1écivych naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze ke koznimu podani.
Nepouzivejte, je-li uzavieni sacku poskozeno.

Pouzijte okamzité po vyjmuti ze sacku.
Pred pouzitim si ptectéte 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 14 dni



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chranite pted chladem nebo mrazem.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte sacek tésné uzavieny, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Prelozte pouzité naplasti prilnavou stranou dovnitt a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzité 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstr.6

52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

01/284/10-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na 1ékatsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

versatis

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK: obsahujici 5 16¢ivych naplasti

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VERSATIS 700 mg lé¢iva naplast
lidocainum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast o rozmérech 10 x 14 cm obsahuje lidocainum 700 mg (5% w/w).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Samolepici vrstva:

Glycerol, tekuty krystalizujici sorbitol 70%, sodna stl karmelosy, propylenglykol (E1520), mocovina,
kaolin, kyselina vinna, Zelatina, polyvinylalkohol, dihydroxyaluminium-glycinat, dinatrium-edetat,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), roztok kyseliny polyakrylové 200 g/1, natrium-
polyakrylat, ¢isténa voda

Podklad: Pegoterat (PET)
Odstranitelna kryci vrstva: Pegoterat

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 Ié¢ivych naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze ke koznimu podani.
Nepouzivejte, je-li uzavieni sacku poskozeno.

Pouzijte okamzité po vyjmuti ze sacku.
Pred pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.
Oteviete odtrzenim nebo odstfizenim podél vyznacené linie.

6. ZVLASTNIi 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:
Datum otevrenti:



Pouzitelnost po prvnim otevieni: 14 dni

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pted chladem nebo mrazem.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte sacek t€sn¢ uzavieny, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Prelozte pouzité naplasti prilnavou stranou dovnitf a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
Podrobnosti o likvidaci naplasti najdete v piibalové informaci.
Nepouzité 1é¢ivo vrat'te do Iékéarny.

11. NAZEVA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstr.6

52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

01/284/10-C

[ 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




