UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Linoladiol N 100 mikrogramu/g vaginalni krém
estradiolum hemihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g krému obsahuje estradiolum hemihydricum 103,3 mikrogramti (odpovida estradiolum
100 mikrogramu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Sorbitan-stearat (E491), benzylalkohol, cetyl-palmitat, oktyldodekanol,
cetylstearylalkohol, dihydrat natrium-citratu (E331), polysorbat 60, Cisténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vaginalni krém
25 g krému

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Vaginalni 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

Pouzivejte maximalng po dobu 4 tydnii)

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 54/679/96-C

| 13.  CISLO SARZE

Cx<
7214

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

linoladiol N

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Linoladiol N 100 mikrogramt/g vaginalni krém
estradiolum hemihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g krému obsahuje estradiolum hemihydricum 103,3 mikrogramt (odpovida estradiolum 100
mikrogramu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Sorbitan-stearat (E491), benzylalkohol, cetyl-palmitat, oktyldodekanol,
cetylstearylalkohol, dihydrat natrium-citratu (E331), polysorbat 60, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vaginalni krém
25 g krému

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Vaginalni 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

IPouzivejte maximéln& po dobu 4 tydnil)

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pred chladem a mrazem.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 54/679/96-C

[13.  CISLO SARZE

C.5.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




