UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Belozyme 1,5 mg/ml kloktadlo/ustni vyplach
benzydamin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Patnact ml roztoku obsahuje 22,5 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 20,1 mg benzydaminu).
Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 1,34 mg benzydaminu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: ethanol 96%, glycerol (E 422), sodna sil sacharinu (E 954), methylparaben (E 218),
polysorbat 20, aroma maty kadetavé v prasku, chinolinova zlut’ (E 104), patentni modi V, hydrouhlicitan
sodny a ¢isténa voda.

Dalsi informace v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kloktadlo / stni vyplach s 20ml odmérkou
120 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Orofaryngealni podani. Vyplachujte nebo kloktejte.
Pted pouzitim si prectéte 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 |

EXP:
Pouzitelnost po prvnim otevieni lahvicky: 3 mésice.



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

| 12. REGISTRACNI CISLO

Reg. €.: 69/1037/16-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI |

Belozyme tlumi bolest a otok (zanét). Pouziva se u dospélych a dospivajicich k 1écbé bolestivych stavl v
ustech nebo krku véetné:
- viidkl v ustech, pti bolestech v krku a pti bolestivych dasnich.

Pouziti pripravku

Dospéli, dospivajici a star§i pacienti: vyplachujte nebo kloktejte podle potieby 15 ml (odméfuje se
ptilozenou odmérkou) roztoku 2krat az 3krat denné, ne Casteji nez po 1,5 hoding.

Déti: Tento 1éCivy ptipravek neni vhodny pro déti do 12 let.

NepouZivejte:
- jestlize jste alergicky(4) na benzydamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku.

Pfed pouzitim pripravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

* jestlize mate nebo jste n¢kdy mél(a) astma.

* jestlize jste alergicky(d) na salicylaty (napf. kyselinu acetylsalicylovou, kyselinu salicylovou) nebo na
jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA).

Ptipravek nepouzivejte déle nez 7 dnt.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

belozyme 1,5 mg/ml kloktadlo/ustni vyplach

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Belozyme 1,5 mg/ml kloktadlo/ustni vyplach
benzydamin-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Patnact ml roztoku obsahuje 22,5 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 20,1 mg benzydaminu).
Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 1,34 mg benzydaminu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: ethanol 96%, glycerol (E 422), sodna sil sacharinu (E 954), methylparaben (E 218),
polysorbat 20, aroma maty kadetavé v prasku, chinolinova zlut’ (E 104), patentni modi V, hydrouhlicitan
sodny a ¢isténd voda.

Dalsi informace v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kloktadlo/ustni vyplach
120 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Orofaryngealni podani.
Pted 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:
Pouzitelnost po prvnim otevieni lahvicky: 3 mésice.



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 69/1037/16-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K odmeéfeni davky pouzijte odmeérku.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



