UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lomexin 20 mg/g vagindlni krém
fentikonazol-nitrat

[2. LECIVA LATKA

Jeden gram vaginalniho krému obsahuje 20 mg fentikonazol-nitratu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Propylenglykol, hydrogenovany tuk z ov¢i viny, panensky mandlovy olej, ester makrogolu,
cetylalkohol, glycerol monostearat, dinatrium-edetat, ¢isténd voda.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Obsah baleni: tuba s obsahem 78 g vaginalniho krému + 1 aplikator

| 5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Vaginalni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali 1, 20148 Milano, Italie



| 12. REGISTRACNI CISLO/ CISLA

54/131/98-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[ 15. NAVOD NA POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSME

lomexin vaginalni krém

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE NA VNITRNIM OBALU
vnitini obal - tuba

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lomexin 20 mg/g vaginalni krém
fentikonazol-nitrat

[2.  LECIVA LATKA

Jeden gram vaginalniho krému obsahuje 20 mg fentikonazol-nitréatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: propylenglykol, hydrogenovany tuk z ov¢i viny, panensky mandlovy olej,
ester makrogolu, cetylalkohol, glycerol monostearat, edetat disodny, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

vaginalni krém 78 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Vaginalni podéni.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP (udaj vyznacen na obale)

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI I}IEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU ]
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.,
Milano, Italie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/ CiSLA

54/131/98-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot (udaj vyznacen na obale)

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

[ 15. NAVOD NA POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




