UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (na jednodavkové blistry se slupovaci folii + na blistry s protrhavaci folii + na
lahvi¢ku)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Olanzapin Actavis 5 mg tablety dispergovatelné v ustech
Olanzapin Actavis 10 mg tablety dispergovatelné v ustech

olanzapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje olanzapinum 5 mg.
Jedna tableta dispergovatelna v Gstech obsahuje olanzapinum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Blistry se slupovaci folii

7 tablet dispergovatelnych v tstech
14 tablet dispergovatelnych v tstech
28 tablet dispergovatelnych v tstech
30 tablet dispergovatelnych v tstech
35 tablet dispergovatelnych v tstech
56 tablet dispergovatelnych v ustech
70 tablet dispergovatelnych v tstech
96 tablet dispergovatelnych v tstech
100 tablet dispergovatelnych v ustech

Blistry s protrhavaci folii

7 tablet dispergovatelnych v tstech
14 tablet dispergovatelnych v tstech
28 tablet dispergovatelnych v ustech
30 tablet dispergovatelnych v tistech
35 tablet dispergovatelnych v tstech
56 tablet dispergovatelnych v ustech
70 tablet dispergovatelnych v tstech
100 tablet dispergovatelnych v ustech

Lahvi¢ka
30 tablet dispergovatelnych v tstech
100 tablet dispergovatelnych v tstech

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani
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Pouze blistry se slupovaci folii
V| R |

1. M¢jte suché ruce. Nevytlacujte tabletu z blistru.
2. Oddélte jeden dilek blistru od stripu.

3. Opatrné sloupnéte folii.

4. Vyjméte tabletu.

5. Vlozte tabletu do ust.

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

Lahvicka
Upozornéni: Lahvicka obsahuje vysouSedlo, nepolykejte!

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistry se slupovaci folii + blistry s protrhavaci folii
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Lahvicka
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
Island

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

.. 68/400/08-C
.. 68/401/08-C

Reg.
Reg.

< O
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| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

olanzapin actavis 5 mg
olanzapin actavis 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Jednodavkové blistry se slupovaci félii a blistry s protrhavaci folii

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Olanzapin Actavis 5 mg tablety dispergovatelné v tistech
Olanzapin Actavis 10 mg tablety dispergovatelné v ustech

olanzapinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

LOT

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicku

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Olanzapin Actavis 5 mg tablety dispergovatelné v tistech
Olanzapin Actavis 10 mg tablety dispergovatelné v tistech

olanzapinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v tistech obsahuje olanzapinum 5 mg.
Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje olanzapinum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tablet dispergovatelnych v tstech
100 tablet dispergovatelnych v ustech

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

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

Upozornéni: Lahvicka obsahuje vysouSedlo, nepolykejte!

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

.. 68/400/08-C
.2 68/401/08-C

Reg.
Reg.

O< O

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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