UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bromhexin EGIS 2 mg/ml peroralni roztok

bromhexini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: bromhexini hydrochloridum 2 mg v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok obsahuje také methylparaben, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, glycerol
a ¢isténou vodu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

60 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni nebo inhala¢ni podani.

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH A DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peroralni roztok neuzivejte soucasné s 1é¢ivymi ptipravky tlumicimi kasel.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svetlem.

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

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

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 52/040/88-S/C.

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Tento peroralni roztok se pouziva pro usnadnéni vykaslavani hlenu.

Doporucena davka piipravku je:

Dospeéli: 4 ml perordlniho roztoku 3x denné.
Pouziti u deti a dospivajicich

Do 2 let veku: 1 ml peroralniho roztoku 3x denné
2 az 6 let: 1 az 2 ml peroralniho roztoku 3x denné
6 az 14 let: 4 ml peroralniho roztoku 3x denné

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bromhexin egis peroralni roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

(Stitek na sklenéné lahvicce)

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bromhexin EGIS 2 mg/ml peroralni roztok

bromhexini hydrochloridum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: bromhexini hydrochloridum 2 mg v 1 ml roztoku.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

60 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni nebo inhala¢ni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH A DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peroralni roztok neuzivejte soucasné s 1é¢ivymi ptipravky tlumicimi kasel.

8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl piipravek 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

Egis Pharmaceuticals PLC
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| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 52/040/88-S/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

Tento peroralni roztok se pouziva pro usnadnéni vykaslavani hlenu.

Doporucena dévka piipravku je:

Dospeéli: 4 ml perordlniho roztoku 3x denné.
Pouziti u déti a dospivajicich

Do 2 let veku: 1 ml peroralniho roztoku 3x denné
2 az 6 let: 1 az 2 ml peroralniho roztoku 3x denné
6 az 14 let: 4 ml peroralniho roztoku 3x denné

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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