UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g kozni roztok
betamethasoni dipropionas/acidum salicylicum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum
0,5 mg) a acidum salicylicum 20 mg.

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dinatrium-edetatu, hypromel6za, hydroxid sodny, isopropylalkohol, ¢isténa
voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

kozZni roztok
30 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

kozni podani
Pted pouzitim si prectéte 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni je piipravek stabilni po dobu 6 tydnii za podminek uchovavani pfi teploté do
25 °C.



10. ZVLASTNI’ OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(“:;VYCH
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:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢.: 46/062/92-S/C

13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

diprosalic roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g kozni roztok
betamethasoni dipropionas/acidum salicylicum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum
0,5 mg) a acidum salicylicum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat dinatrium-edetatu, hypromeldza, hydroxid sodny, isopropylalkohol, ¢i§téna voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

kozZni roztok
30 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

kozni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni je piipravek stabilni po dobu 6 tydnt za podminek uchovavani pii teploté do
25 °C.



10. ZVLAéTNI’ OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE’(’:;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo ORGANON

| 12. REGISTRACNI CiSLO

13.  CISLO SARZE

[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




