UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Axhidrox 8 mg/g, krém

glykopyrronium

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g krému obsahuje glykopyrronium-bromid odpovidajici 8 mg glykopyrronia. Jeden stisk
pumpicky doda 270 mg krému s 2,2 mg glykopyrronia.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje benzylalkohol (E1519), propylenglykol (E1520) a cetylstearylalkohol, kyselinu citronovou
(E330), glycerol-monostearat 40-55, glyceromakrogol-20-monostearat, natrium-citrat (E331),
oktyldodekanol a ¢isténou vodu.

Dalsi informace viz piibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém
50 g (31 osetieni)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

EXP:
Lécivy pripravek se smi pouzivat maximalné 12 mésict po prvnim stisknuti pumpicky.
Datum otevfeni:



9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
33611 Bielefeld, NEMECKO

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/392/22-C

13. CiSLO SARZE
C. sarve:
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

Doporucena davka jsou dva stisky pumpicky na jedno podpazi. Jedno oSetieni zahrnuje naneseni
krému do obou podpazi.

Zaskrtnéte pocet oSetieni v tabulce.
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Po 31 oSetfenich pumpicku jiz dale nepouzivejte, a to i kdyz neni zcela prazdna.

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

axhidrox




17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

SUKL kod: 0270304

Dalsi informace pro velikost baleni 50 g, pokud jsou pfipustné na narodni urovni:
Lékatsky vzorek zdarma — neni uréen k prodeji



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Axhidrox 8 mg/g, krém

glykopyrronium

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g krému obsahuje glykopyrronium-bromid odpovidajici 8 mg glykopyrronia. Jeden stisk
pumpicky doda 270 mg krému s 2,2 mg glykopyrronia.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje benzylalkohol (E1519), propylenglykol (E1520) a cetylstearylalkohol, kyselinu citronovou
(E330), glycerol-monostearat 40-55, glyceromakrogol-20-monostearat, natrium-citrat (E331),
oktyldodekanol a ¢isténou vodu.

Dalsi informace viz piibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém
50 g (31 osetieni)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

EXP:
Lécivy pripravek se smi pouzivat maximalné 12 mésict po prvnim stisknuti pumpicky.



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
33611 Bielefeld, NEMECKO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/392/22-C

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




