UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACC Neo 200 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu, sodik a sorbitol (E 420), dalsi tidaje viz pribalova informace.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 Sumivych tablet
20 sumivych tablet
25 Sumivych tablet
50 Sumivych tablet
100 Sumivych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Peroralni 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Pouze pro plastové tuby: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pouze pro plastové tuby: Uchovavat pii teploté do 30 °C, v dobfe uzaviené tubg, aby byl piipravek
chranén pred vzdusnou vlhkosti.
Tubu je nutné po vyndani tablety opét uzavtit!



Pouze pro sacky: Uchovavat pfti teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hexal AG
Holzkirchen, Némecko

Zastoupeni v CR: Sandoz s.r.o., Praha

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

52/017/07-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Usnadiiuje odkaslavani, uvoliiuje zahlenéni.

K 1é¢be akutnich onemocnéni dychacich cest provazenych tvorbou vazkého hlenu a vlhkym kaslem.

Dévkovani:
Dospeéli a dospivajici od 14 let: 2-3krat denné 1 Sumivou tabletu.

Déti a dospivajici mezi 6-14 lety: 2krat denné 1 Sumivou tabletu.

Sumivou tabletu rozpust'te ve 100-120 ml vody.
Roztok se uziva ihned po rozpusténi tablety v teplé nebo studené vode¢; nejpozdéji a vyjimecné vsak do 2
hodin po rozpusténi.

Pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

acc neo 200 mg



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACC Neo 200 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu, sodik a sorbitol (E 420).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 Sumivych tablet
20 Sumivych tablet
25 Sumivych tablet
50 Sumivych tablet
100 Sumivych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Peroralni 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

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavat pii teplot¢ do 30°C, v dobie uzaviené tub¢, aby byl chranén pted vzdusnou vlhkosti.
Tubu je nutné po vyndani tablety opét uzavrit!

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny!

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hexal AG
Holzkirchen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

52/017/07-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Usnadiiuje odkaslavani, uvoliuje zahlenéni.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sacky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ACC Neo 200 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 mg

6. JINE

Pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let



