UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ajatin Profarma tinktura 100 mg/ml kozni roztok

benzododecinii bromidi solutio 10%

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml kozniho roztoku obsahuje benzododecinii bromidi solutio 10% 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol denturovany thymolem, ¢i$téna voda a citronova zlut'.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

KozZni roztok
10 ml
25 ml
50 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ulozte hrdlem vzharu!

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied svétlem a mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PROFARMA-PRODUKT s.r.o.
Liberecka 801/20

466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika,

Tel/fax:+420 483 100 308
e-mail:profarma@profarma.cz

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

32/331/00-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K dezinfekci drobnych koznich poranéni, k dezinfekci kiize pred operaci.

Dukladné potiete oSetfované misto zcela prosaknutym tamponem, po osetfeni kiize je nutno pockat
do zaschnuti roztoku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ajatin tinktura 10 ml
Ajatin tinktura 25 ml
Ajatin tinktura 50 ml

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka (25 a 50 ml)

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ajatin Profarma tinktura 100 mg/ml kozni roztok

benzododecinii bromidi solutiol0%

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml kozniho roztoku obsahuje benzododecinii bromidi solutio 10% 100 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol denaturovany thymolem, Cis§téna voda a citronova zlut’.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

kozni roztok

25 ml
50 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni 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

Ulozte hrdlem vzhiru!

| 8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied svétlem a mrazem.

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

PROFARMA-PRODUKT s.r.o.,
Liberecka 801/20,

466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

32/331/00-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

K dezinfekci drobnych koznich poranéni, k dezinfekci kiize pred operaci.
Dukladné potiete oSetfované misto pIné€ prosaklym tamponem, po osetieni kiize je nutno pockat do
zaschnuti roztoku.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Léahev (1000 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ajatin Profarma tinktura 100 mg/ml kozni roztok

benzododecinii bromidi solutio 10%

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml kozniho roztoku obsahuje benzododecinii bromidi solutio 10% 100 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol denaturovany thymolem, €iS§téna voda a citronova zlut’.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

kozni roztok
1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Ulozte hrdlem vzhiru!

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chratite pied svétlem a mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PROFARMA-PRODUKT s.r.o.,
Liberecka 801/20,

466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

32/331/00-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K dezinfekci drobnych koznich poranéni. Dale se ptipravek pouziva k dezinfekci ktize pied operaci
provadénou lékatem.

Dukladné potiete oSetfované misto pln€ prosaklym tampdonem, po osetieni kiiZe je nutno pockat do
zaschnuti roztoku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ajatin tinktura

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky (10 ml)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ajatin Profarma tinktura 100 mg/ml kozni roztok

benzododecinii bromidi solutio 10%

2.  ZPUSOB PODANI

Kozni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

Ulozte hrdlem vzhiru!



