UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Skinoren 200 mg/g krém
acidum azelaicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje: acidum azelaicum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: cetylstearyl-ethylhexanoat+ isopropyl-myristat (PCL Liquid), propylenglykol, glycerol 85%,
glyceromakrogol- stearat, kyselina benzoova, ¢isténa voda, glycerol monostearat 40-55, cetylstearyl alkohol

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém
30g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pfectéte pribalovou informaci. Kozni
podéni

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 PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni: doba pouZitelnosti 6 mésict



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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do l1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 46/810/93-C

13. CiSLO SARZE

(el
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez I€kaiského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Na postizené misto nanasejte dvakrat denné (rano a vecer) a jemné vetfete.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

skinoren

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

tuba

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Skinoren 200 mg/g krém
acidum azelaicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje: acidum azelaicum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:, cetylstearyl-ethylhexanoat+ isopropyl-myristat (PCL Liquid), propylenglykol, glycerol 85%,
glyceromakrogol- stearat, kyselina benzoova, ¢isténé voda, glycerol monostearat 40-55, cetylstearyl alkohol

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém
30g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni: doba pouZitelnosti 6 mésict

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte pfi 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 l1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 46/810/93-C

13. CISLO SARZE

(el
(7218

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez l€kaiského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Na postizené misto nanasejte dvakrat denné (rano a vecer) a jemné vetiete.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

] 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

] 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




