UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Elmetacin 8 mg/ml koZni sprej, roztok
Indometacinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje indometacinum § mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Isopropyl-myristat, isopropylalkohol

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 (100) ml kozniho spreje, roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

KoZni podani
Pied pouzitim si pfectéte 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

Roztok je vzhledem k obsahu alkoholu hotlavy! NepouZzivejte vnitin€ - nepolykejte!
Roztok neaplikujte na oteviené rany, na kiizi postizenou zanétem, infekci ¢i ekzémem, na
sliznice a do o¢i.

8. POUZITELNOST

EXP
Ptipravek po 12 mésicich od prvniho otevieni zlikvidujte, 1 kdyz nebyl spotfebovan uplné.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

10. ZV,LASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 29/197/87-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek Elmetacin se pouziva k zevni podptirné 1€¢bé bolesti u akutnich pohmozdéni,
podvrtnuti nebo namozeni svali koncetin nasledkem tupych poranéni, napt. pti sportu. Podle
velikosti 1é€ené bolestivé plochy je tieba k oSetfeni pouzit jednotlivou davku 0,5 - 1,5 ml
ptipravku Elmetacin, tj. 4 - 12 stlaceni rozprasovace (4 mg az 12 mg indometacinu). Tuto
davku aplikujte 3-5 krat denné.

Celkova denni davka nema piekrocit 7,5 ml piipravku Elmetacin, coz odpovida 60 mg
indometacinu (60 stlaeni rozpraSovace).

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

elmetacin

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Elmetacin 8 mg/ml koZni sprej, roztok
Indometacinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje 8 mg indometacinum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Isopropyl-myristat, isopropylalkohol

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 (100) ml kozniho spreje, roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

KozZni podani
Pted pouzitim si pfectéte 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

Roztok je vzhledem k obsahu alkoholu hotlavy! NepouZivejte vnitiné- nepolyke;jte!
Roztok neaplikujte na oteviené rany, na kiizi postizenou zanétem, infekci ¢i ekzémem, na
sliznice a do o¢i.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Ptipravek po 12 mésicich od prvniho otevieni zlikvidujte, i kdyz nebyl spotiebovéan uplné.

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
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 29/197/87-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku mozny bez 1€katského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek Elmetacin se pouziva k zevni podptirné 1€cbé bolesti u akutnich pohmozdéni,
podvrtnuti nebo namozeni svali koncetin nasledkem tupych poranéni, napft. pfi sportu.
Podle velikosti 1é¢ené bolestivé plochy je tieba k oSetfeni pouzit jednotlivou davku 0,5 - 1,5
ml ptipravku Elmetacin, tj. 4 - 12 stlaeni rozpraSovace (4 mg az 12 mg indometacinu). Tuto
davku aplikujte 3-5 krat denné.

Celkova denni davka nema prekrocit 7,5 ml ptipravku Elmetacin, coZ odpovida 60 mg
indometacinu (60 stlaceni rozpraSovace).

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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