UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Skladacka a etiketa

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ambrobene 7,5 mg/ml roztok k peroralnimu podani a k inhalaci

ambroxoli hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje ambroxoli hydrochloridum 7,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k peroralnimu podani a k inhalaci

40 ml roztoku
100 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani a k inhalaci.
Pted pouZitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg LEéIVY 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

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Krabicka
ratiopharm GmbH, 89079 Ulm, Némecko.
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Etiketa
Logo ,, Teva“

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 52/189/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Lécba akutnich onemocnéni dychacich cest (zanét prudusek, hrtanu, pridusnice) spojenych

s nadmérnou tvorbou hlenu a obtiznym vykaslavanim
Doporudené davkovani pro peroralni podani: déti 1 mésic-2 roky: 2x denné 1 ml, déti 2-5 let: 3x
denné 1 ml, déti 5-12 let: 2-3x denné 2 ml, dospivajici nad 12 let a dospéli: prvni 2-3 dny 3x denné 4
ml, dale 2x denné 4 ml nebo 3x denné 2 ml.
Pied pouzitim piipravku u kojencti a malych déti se porad’te s 1ékafem.
Doporucené davkovani pro inhalaci: déti do 5 let: 1-2x denné 2 ml, déti nad 5 let, dospivajici a
dospéli: 1-2x denné 2-3 ml.
Pro navod k inhalaci si piectéte ptibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pouze na krabicce
ambrobene 7,5 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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