UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DOBEXIL H UNG 40 mg / 20 mg rektalni mast
calcii dobesilas monohydricus, lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80, propylenglykol, makrogol 400, makrogol 3350, butylhydroxytoluen,
askorbyl-palmitat, glycerol-stearat, kyselina citronova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni mast

209
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
Rektalni podani

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Spottebujte do 14 dnli po prvnim otevieni.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 OC v dobie uzaviené tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

C. reg.: 23/026/03-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

[15. NAVOD K POUZITI

K vtlaceni do konecniku nebo naneseni do jeho okoli

K oSetfeni hemoroidl

Rektalni mast se pomoci plastového aplikatoru vtlacuje do konecniku nebo se nanasi do jeho okoli
2krat denné (rano a vecer), nejdéle po dobu 14 dnti. Ptipravek je uréen pro dospivajici od 15 let a
dospglé.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

dobexil h ung

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ALUMINIOVA TUBA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DOBEXIL H UNG 40 mg/ 20 mg rektalni mast
calcii dobesilas monohydricus, lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80, propylenglykol, makrogol 400, makrogol 3350, butylhydroxytoluen,
askorbyl-palmitat, glycerol-stearat, kyselina citronova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni mast
204¢

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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
Spotiebujte do 14 dnli po prvnim otevieni.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 OC v dobie uzaviené tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

C. reg.: 23/026/03-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

K vtlaceni do konec¢niku nebo naneseni do jeho okoli

K oSetfeni hemoroida

Mast se pomoci plastového aplikatoru vtlacuje do kone¢niku nebo se nanasi do jeho okoli 2krat denné
(rano a vecer), nejdéle po dobu 14 dnu. Piipravek je urcen pro dospivajici od 15 let a dospélé.
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