UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g kozni roztok
fluorouracilum/acidum salicylicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g (= 1,05 ml) kozniho roztoku obsahuje fluorouracilum 5 mg a acidum salicylicum 100 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dimethylsulfoxid, bezvody ethanol, ethyl-acetat, pyroxylin, kopolymer methyl- a butylmethakrylatu.
Pro dalsi tdaje si piectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok
25 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Pozor, hoflavina: nevystavujte otevienému ohni a plamentim.

8. POUZITELNOST

EXP
Pripravek Actikerall nepouZzivejte déle nez 3 mésice po prvnim otevieni.




9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.
Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou.

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

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Némecko

Logo Egis
Actikerall je v licenci Almirall.

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/250/12-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

actikerall




17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Sklenéna lahvicka, 25 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g kozni roztok
fluorouracilum/acidum salicylicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g (=1,05 ml) kozniho roztoku obsahuje fluorouracilum 5 mg a acidum salicylicum 100 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dimethylsulfoxid, bezvody ethanol, ethyl-acetat, pyroxylin, kopolymer methyl- a butylmethakrylatu.
Pro dalsi udaje si prectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok
25 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Pozor, hoflavina: nevystavujte otevienému ohni a plamentim.

8. POUZITELNOST

EXP
Pripravek Actikerall nepouZzivejte déle nez 3 mésice po prvnim otevieni.




9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.
Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou.

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

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/250/12-C

13. CISLO SARZE
Lot
14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

15.  NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




