UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fynzur 2,275 mg/ml kozni sprej, roztok
finasterid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 2,275 mg finasteridu.
Jedna odmétend davka ma objem 50 mikrolitri, které obsahuji 114 mikrogramil finasteridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol (96 procent), propylenglykol, hydroxypropylpoliglusam, ¢isténa voda.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Kozni sprej, roztok

1 lahvicka (odpovidad 180 odmétfenym davkam) se sprejovym davkovacem a 1 samostatnym aplikatorem ve
tvaru kuzele.

3 lahvicky (odpovida 3x 180 odmérenym davkam) se sprejovym davkovacem a 3 samostatnymi aplikatory
ve tvaru kuzele.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI |

Kozni podéni. Pouziva se pouze na pokozku hlavy.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Lahvicku a plastovy kuzel je nutné pied prvnim pouzitim sestavit.

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

Po prvnim otevieni lahvicky nepouzivejte pripravek Fynzur déle nez 6 mésicu.

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Ptipravek obsahuje ethanol, ktery je horlavy. Dokud sprej nezaschne, vyhybejte se otevienému ohni a
nekuite.



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

Lahvicku po 180 podanych davkach znovu nepouzivejte a zlikvidujte ji.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Lucembursko

Spolecnost skupiny Logo Almirall

Logo Egis

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 46/287/23-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

fynzur 2,275 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fynzur 2,275 mg/ml kozni sprej, roztok
finasterid

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 2,275 mg finasteridu.
Jedna odmétena davka ma objem 50 mikrolitril, které obsahuji 114 mikrogrami finasteridu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol (96 procent), propylenglykol, hydroxypropylpoliglusam, ¢isténa voda.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v piibalové informaci.

| 4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Kozni sprej, roztok.
18 ml roztoku (odpovida 180 davkam)

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podéni. Pouziva se pouze na pokozku hlavy.

Pied 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

Po prvnim otevieni lahvicky nepouzivejte piipravek Fynzur déle nez 6 mésicu.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Ptipravek obsahuje ethanol, ktery je hotlavy. Dokud sprej nezaschne, vyhybejte se otevienému ohni a
nekuite.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




Polichem S.A.
50, Val Fleuri
L-1526 Lucembursko

Logo Egis

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 46/287/23-C

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




