OZNACENIi NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus, kalii sulfas

Pouze pro dospélé

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahev s piiblizné¢176 ml koncentratu obsahuje:

Natrii sulfas vevevreene 17,610 g
Magnesii sulfas heptahydricus e 3,276 @
Kalii sulfas e 3,130 @

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat jako antimikrobialni konzervant.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro peroralni roztok
Dv¢ lahve o piiblizné 176 ml, odmérka pro nafedéni a podani.

| 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 prvnim otevieni lahve a/nebo nafedéni vodou roztok ihned pouzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 9. 2019:
IPSEN Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Od 1. 10. 2019:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 61/106/13-C

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Jednodenni plan O Dvoudenni plan [J

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Eziclen



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHEV

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus, kalii sulfas

Pouze pro dospélé

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahev s piiblizné¢176 ml koncentratu obsahuje:

Natrii sulfas
Magnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

..17,5109
3,276 9
3,130 g

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat jako antimikrobialni konzervant.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Ptiblizné 176 ml koncentratu pro peroralni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim nated’te vodou.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni lahve a/nebo nafedéni vodou roztok ihned pouzijte.




| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 9. 2019:
IPSEN Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Od 1. 10. 2019:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 61/106/13-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




