UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamisil 10 mg/g krém
terbinafin-hydrochlorid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Jeden gram krému obsahuje 10 mg terbinafin-hydrochloridu, coz odpovida 8,8 mg terbinafinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetylalkohol, cetyl-palmitat,
stearylalkohol, polysorbat 60, isopropyl-myristat, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

krém

158
15¢g
30g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 4. 2024
Haleon Czech Republic s.r.0. 5
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

logo Haleon

0Od 30. 4.2024

Karo Healthcare AB

Box 16184, 103 24 Stockholm, Svédsko
logo Karo

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 26/417/91-S/C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé koZni mykozy.

Podrobné informace, viz piibalova informace. Dodrzujte doporucené davkovani a délku 1éCby.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lamisil

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Tuba7,5¢g

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lamisil 10 mg/g krém
terbinafin-hydrochlorid

2.  ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

75¢g

6. JINE

K 1é¢bé kozni mykdzy.

Do 29. 4. 2024
Haleon Czech Republic s.r.o.

logo Haleon

0d 30. 4.2024
Karo Healthcare AB

Logo Karo




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tuba 15g, 30g

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamisil 10 mg/g krém
terbinafin-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje 10 mg terbinafin-hydrochloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetylalkohol, cetyl-palmitat,
stearylalkohol, polysorbat 60, isopropyl-myristat, ¢isténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

krém

15¢g
30¢g

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 4. 2024 5
Haleon Czech Republic s.r.o0., Praha, Ceska republika

logo Haleon

0d 30.4.2024 5
Karo Healthcare AB, Stockholm, Svédsko

logo Karo

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢be kozni mykozy.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




