UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabi¢ka a hlinikova tuba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tolak 40 mg/g krém
fluorouracilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje fluorouracilum 40,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glyceromakrogol-stearaty, butylhydroxytoluen (E321), cetylalkohol, kyselina
citronova (E 330), glycerol (E 422), isopropyl-myristat, macrogol-10-methylglukosa, methylparaben
(E 218), propylparaben, ¢isténa voda, ¢istény podzemnicovy (arasidovy) olej, hydroxid sodny (E 524),
kyselina stearova a stearylalkohol.

Dalsi udaje viz ptibalova informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

20 g tuba
40 g tuba

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Kozni podani. Pouze pro vnéjsi pouziti. Nepolykat.

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 4 tydnti po prvnim otevieni.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 3. 2023

Pierre Fabre Dermatologie
45 place Abel Gance
92100 Boulogne

Francie

Od 31.3.2023

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 46/134/18-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TOLAK

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem. (jen pro krabicku)

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

jen pro krabicku
PC:



SN:



