UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OTIPAX

USni kapky, roztok
phenazonum, lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram usnich kapek, roztoku obsahuije:
phenazonum 40 mg
lidocaini hydrochloridum monohydricum 10 mg

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: thiosiran sodny, bezvody ethanol, glycerol, ¢isténa voda.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

usni kapky, roztok
16 g
1 g roztoku = 40 kapek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Usni podani.
Pfed pouzitim si pfectéte 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

Pfed pouzitim zahfejte na teplotu 37 °C (pfiblizné télesna teplota). Toto ohrati Ize provést
v dlanich.

Pripravek obsahuje 222 mg alkoholu v jednom gramu uSnich kapek, roztoku.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 14 dn(!



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

Nepouzitelné 1éCivo vratte do Iékarny!

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biocodex, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly — Francie

[12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg.¢.: 69/369/01-C

[13. CisLO SARZE

Lot:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej IéCivého pfipravku vazan na Iékafsky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

OTIPAX

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D &arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvi¢ky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OTIPAX

usni kapky, roztok
phenazonum, lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram usnich kapek, roztoku obsahuije:
phenazonum 40 mg
lidocaini hydrochloridum monohydricum 10 mg

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

usni kapky, roztok
16 g
1 g roztoku = 40 kapek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Usni podani.
Pfed pouzitim si pfectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni spotfebujte do 14 dnl!

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




| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 69/369/01-C

|13.  CisLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




