UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OZNACENI KRABICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mucosolvan 15 mg/2 ml roztok k peroralnimu podani a k inhalaci
ambroxoli hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 ml roztoku obsahuji ambroxoli hydrochloridum 15 mg. Jeden ml roztoku obsahuje ambroxoli
hydrochloridum 7,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid a jiné.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Roztok k peroralnimu podéni a k inhalaci

50 ml

60 ml

100 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani a inhalace

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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni spotfebujte do 12 mésicu.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.



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

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika/ logo Sanofi

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

52/121/81-C

13. CISLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékatrského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

e uvoliluje zahlenéni
e usnadiuje vykaslavani
e zmirfuje kasel

Lécba akutnich onemocnéni dychaciho Ustroji, ktera jsou spojena s abnormalni sekreci hlenu a
poruchou jeho transportu

Peroralni podani (usty)

Veék Davkovani

Déti do 2 let 1 ml 2krat denné
Déti 2 - 5 let 1 ml 3krat denné
Déti 6 - 12 let 2 ml 2 — 3krat denné
Dospéli a mladistvi nad 12 let 4 ml 3krat denné

Kapky lze tedit napojem.
Inhalace — viz piibalova informace.

Kapatko uvedete do funkce lehkym poklepem na dno lahvicky.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mucosolvan roztok

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI ETIKETY LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mucosolvan 15 mg/2 ml roztok k peroralnimu podani a k inhalaci
ambroxoli hydrochloridum

2.  ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni a inhalace
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni spotfebujte do 12 mésict.

4. CISLO SARZE

¢
721

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml roztoku obsahuji ambroxoli hydrochloridum 15 mg. Jeden ml roztoku obsahuje ambroxoli
hydrochloridum 7,5 mg.

Roztok k peroralnimu podani a k inhalaci
50 ml

60 ml
100 ml

6. JINE
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