MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Azelastin COMOD 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Léciva latka: Azelastini hydrochloridum

Oc¢ni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

(@8
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml o¢ni kapky, roztok

6. JINE

URSAPHARM spol. s r.0., 100 00 Praha 10, Ceska republika
Nepouzivejte déle nez 12 tydnl po prvnim otevieni.

Bez konzervacénich latek.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Azelastin COMOD 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Léciva latka: Azelastini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml o¢nich kapek obsahuje azelastini hydrochloridum 0,5 mg. Jedna kapka obsahuje 0,015 mg
azelastini hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat dinatrium-edetatu, hypromeldza, sorbitol, hydroxid sodny (k upravé pH), voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 ml o¢ni kapky, roztok

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou 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

Pouzitelné do:
Nepouzivejte déle nez 12 tydnli po prvnim otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

10. ZYLAﬁTNi QPATRENi PRO LIKVIDACI,NEPOI,JVZITS:(CH Llj:g“ilVYCHo
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

URSAPHARM spol. s r.o., Kubanské namésti 1391/11, 100 00 Praha 10

| 12. REGISTRACNI CiSLO

64/057/13-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1€kaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Antialergické o¢ni kapky, roztok
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

azelastincomod



