UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

L NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g gel

adapalen/benzoyl-peroxid

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje 3 mg adapalenu (0,3 % w/w) a benzoyl-peroxid s vodou odpovidajici 25 mg (2,5 %
w/w) benzoyl-peroxidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dinatrium-edetat, sodna stl dokusatu, glycerol, poloxamer, propylenglykol (E 1520),
Simulgel 600 PHA (kopolymer akrylamidu a akryloylmethyltaurinatu, isohexadekan, polysorbat 80 (E
433), sorbitan-oleat) a ¢isténa voda.

Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

Sg
15¢g
30g
45 g
60g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Ped 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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice Datum
otevfeni:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International
Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92 927 La Défense Cedex, Pafiz Francie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/104/22-C

13. CISLO SARZE

Lot

4. KIASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU (pouze vnéjsi obal)

epiduo forte

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

15 g,30 g, 45 g a 60 g PUMPICKA

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g gel

adapalen/benzoyl-peroxid

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje 3 mg adapalenu (0,3 % w/w) a benzoyl-peroxid s vodou odpovidajici 25 mg (2,5 %
w/w) benzoyl-peroxidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (E1520) a polysorbat 80 (E 433). Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
I5¢g
30g
45 ¢
60 g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

Ped 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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International
Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pafiz Francie

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

46/104/22-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU (pouze vnéjsi obal)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

2gaS5gTUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen/benzoyl-peroxid

Kozni podani

2.  ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2¢g

5g

6. JINE




