UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Enstilar koZni péna 60 g

Text na vnéjSim obalu (krabicka) a vnitinim obalu (nadobka) je stejny, vyjma pripadi,
Ve kterych je vyznaceno, co plati pro krabicku a co pro lahvicku

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enstilar 50 mikrogramt/g + 0,5 mg/g kozni péna

calcipotriolum/betamethasonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: tekuty parafin, stearopolypropylenglykol 1125, tokoferol-alfa, bila vazelina,
butylhydroxytoluen (E321), butan, methyl-ether.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni péna

Text na nadobce:
60¢g
Netto obsah: 146,4 g/268 ml

Text na krabicce:
60 g
Netto obsah: 146,4 g/268 ml

[Krabicka obsahujici dvé nadobky]
2x60¢g
Netto obsah jedné nadobky: 146,4 g/268 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim protiepejte nddobku po dobu nékolika sekund. Drzte nadobku (ne vSak ve vodorovné
poloze) ve vzdalenosti nejméné 3 cm od ktize a aplikujte. Neaplikujte pfimo na oblicej nebo oci.
Po pouziti si umyjte ruce.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Kozni podani.



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

Varovani:

Extrémné hotlavy aerosol. Tlakova nadobka: muze se roztrhnout, pokud je vystavena horku.
Chrante pied slune¢nim zarenim. Nevystavujte teplotam nad 50 °C.

Nepropichujte a nepalte ani po vyprazdnéni. Nesttikejte do otevieného ohné nebo jiného zdroje
vznicent.

Neuchovavejte v blizkosti vzniku jisker, otevieného ohné nebo jinych zdroju vzniceni. V blizkosti
nadobky nekuite.
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| 8.  POUZITELNOST

Zlikvidujte 6mésicli po prvnim otevieni.
Text na nadobce: EXP — viz dno nadobky.
Text na krabicce: EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 46/254/16-C

| 13.  CISLO SARZE

Text na nadobce: Lot — viz dno nadobky.
Text na krabicce: Lot



[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

enstilar

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Text na krabicce:
2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Text na krabicce:
PC
SN



