UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FLAVOBION 70 mg potahované tablety
Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna potahovana tableta obsahuje Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum 22-27: 1,
extrahovano acetonem 95% (V/V) 100 mg, odpovida silymarinum 70 mg vyjadteno jako silibinin

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktosy, sacharosa
Dalsi udaje naleznete v pfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 5 mésicu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfiteploté do 25 °C. Uchovéavejte v dobie uzavieném ptiivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.



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

do 30. 10. 2021
Takeda GmbH,
Byk-Gulden-Str 2,
78467 Konstanz,
Némecko

od 31. 10. 2021

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24,

17489 Greifswald,

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

80/176/82-C

13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

|15.  NAVOD K POUZITI

K podptirné 1é¢bé onemocnénti jater.
Dospéli uzivaji 3x denné 1 potahovanou tabletu, v tézsich pripadech 3x denn¢ 2 potahované tablety.

Potahované tablety se uzivaji celé, nerozkousané, zapiji se douskem tekutiny.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

FLAVOBION

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flavobion 70 mg potahované tablety
Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 (100) potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 5 mésicu.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovévejte pfi teploté do 25 ° C v dobfe uzavieném plvodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

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

od 31. 10. 2021
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko
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[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI
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Dospéli uzivaji 3x denné 1 potahovanou tabletu, v tézsich piipadech 3x denn¢ 2 potahované tablety.

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




