UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nasenspray AL 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Xylometazolini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsimi slozkami jsou: benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
glycerol 85%, €isténa voda. Pro podrobnou informaci si pfectéte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K nosnimu podani.

Pred 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
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mésict.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

I



Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékamy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

69/285/93-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Pro dospélé, dospivajici a déti starsi 6 let.

Pokud 1ékat neurci jinak, doporucena davka ptipravku je pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let 1 vstiik do
kazdého nosniho otvoru podle potieby 2 az 3 krat denné. Ptipravek nepouzivejte vice nez 3krat denné.
Spicku nastavce zaved'te do nosniho otvoru. Lahvitku drzte ve svislé poloze a silné jednou zméacknéte
mechanicky rozpraSovac.

Ptipravek se pouziva ke kratkodobé 1é¢be ke snizeni otoku nosni sliznice pti akutni rymé,
vazomotorické rymé (projevuje se zachvaty fidkého vodnatého vytoku z nosu a ucpanym nosem) a
alergické rymé (jako je senna ryma).

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

nasenspray al

[17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nasenspray AL 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Xylometazolini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsimi slozkami jsou: benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
glycerol 85%, ¢isténa voda. Pro podrobnou informaci si ptectéte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K nosnimu podani.

Pted pouzitim si ptectéte 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

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mesicu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

69/ 285/93-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




