PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

COLINFANT NEW BORN

Peroralni lyofilizovana suspenze zivych bakteridlnich bunék selektovaného, nepatogenniho
kmene E. coli (O83:K24:H31)

Escherichia coli cryodesiccata (083:K24:H31) v po¢tu 0,8 x 108 az 1,6 x 108 bakterii.

Prasek pro peroralni suspenzi.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje:
Escherichia coli cryodesiccata (083:K24:H31) v po¢tu 0,8 x 108 az 1,6 x 10® bakterii.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Jedna davka obsahuje:
Pomocné latky:
100 mg sacharosy, 150 mg odtu¢néného suseného mléka.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi.

12 x 1 davka.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni 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:
Po otevieni a rekonstituci se ptipravek musi ihned spotfebovat.
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte V ptivodnim obalu a Vv krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem a vihkosti.

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

DYNTEC spol. sr.o. 5
Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CIiSLA

Registraéni ¢islo: 59/762/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Colinfant New Born

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Vyvinula spoleénost DYNTEC s.r.o. ve spolupraci s Ustavem pro pééi o matku a dité (UPMD)
v Praze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PAPIROVA ETIKETA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

COLINFANT NEW BORN
Escherichia coli cryodesiccata (083:K24:H31) 0,8 x 108 - 1,6 x 108 bakterii.

Prasek pro peroralni suspenzi.

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Ptipravek je nutné natedit.

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

DYNTEC spol. sr. 0.
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