UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Talizon 50 mikrogramu/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum/betamethasonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje calcipotriolum 50 mikrogram( (jako calcipotriolum monohydricum) a
betamethasonum 0,5 mg (jako betamethasoni dipropionas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Tekuty parafin, stearopolypropylenglykol, hydrogenovany ricinovy olej, butylhydroxytoluen (E321).

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

gel
30g
60g

Vicecetna baleni:

Na vnéjsi krabic¢ce nebo stitku:

Vicecetné baleni 60 g (2 tuby po 30 g) gelu

Na vnitini krabicce: 30 g gelu. Soucast vicecetného baleni, neprodava se jednotlivé.

Na vnéjsi krabic¢ce nebo stitku:
Vicecetné baleni 120 g (2 tuby po 60 g) gelu
Na vnitini krabicce: 60 g gelu. Soucast vicecetného baleni, neprodava se jednotliveé.

| 5. zP(SOB A CESTA/CESTY PODANI

KoZni podani.

Pfed pouzitim protfepejte tubu.

Vyhnéte se kontaktu s obli¢ejem a o¢ima.

Po pouZiti si umyjte ruce.

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k zevnimu poufZiti.

7

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni: 6 mésica.
Datum otevreni:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem.

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

NepouZitelné IéCivo vratte do Iékarny.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

| 12.  REGISTRACNI €isLo/CisLA

46/165/20-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého ptipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITi

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

talizon

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Na vnéjsim obalu nebo Stitku vicecetného baleni:
2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Na vnéjsim obalu nebo Stitku vicecetného baleni:
PC



SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU
TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Talizon 50 mikrogramu/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum/betamethasonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje calcipotriolum 50 mikrogram( (jako calcipotriolum monohydricum) a
betamethasonum 0,5 mg (jako betamethasoni dipropiona).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Tekuty parafin, stearopolypropylenglykol, hydrogenovany ricinovy olej, butylhydroxytoluen (E321).

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
gel

30g

60g

| 5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
KoZni podani.

Pfed pouzitim protfepejte tubu.

Vyhnéte se kontaktu s obli¢ejem a o¢ima.

Po pouZiti si umyjte ruce.

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k zevnimu pouZziti.

7

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

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésica.
Datum otevreni:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Chrante pred chladem.

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

Nepouzitelné |écivo vratte do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko
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| 12.  REGISTRACNI CisLo/CisLA

46/165/20-C
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| 13.  CisLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého ptipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




