UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxiproct plus 40 mg/g + 20 mg/g + 0,25 mg/g rektalni mast
calcii dobesilas monohydricus, lidocaini hydrochloridum monohydricum, dexamethasoni acetas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Lécivé latky: jeden gram masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg, dexamethasoni acetas 0,25 mg

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky:
Propylenglykol, polysorbat 80, propyl-gallat, butylhydroxyanisol, bezvoda kyselina citronova,
cetylalkohol, makrogol 300, makrogol 1500, makrogol 4000.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni mast
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|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podani.
Pied pouzitim si pieététe 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 |

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PROCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 —4°
1050-012 Lishoa

Portugalsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 23/244/75-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Doxiproct plus

| 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

Doxiproct plus 40 mg/g + 20 mg/g + 0,25 mg/g rektalni mast

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Lécivé latky: calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum monohydricum 20 mg,
dexamethasoni acetas 0,25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
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| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH ;E(“:IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEDICAMED Unipessoal Lda
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 —4°
1050-012 Lishoa
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¢S
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