OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Modafen 200 mg/30 mg potahované tablety
Ibuprofenum/pseudoephedrini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 200 mg a pseudoephedrini hydrochloridum
30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy a sodik.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 potahovanych tablet
12 potahovanych tablet
24 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C, uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 12. 2021 )
Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika / logo
Sanofi

Od 31. 12. 2021
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢..: 07/136/98-C

13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

Pti chiipce a nachlazeni

Pti nachlazeni a chiipce snizuje horecku, tlumi bolesti, usnadituje dychani nosem a potlacuje
pocit bolesti a tlaku v uchu.

U dospélych je obvyklé davkovani 1 - 2 tablety 3krat denné po dobu trvani pfiznakd, ne déle
nez 7 dni. Maximalni denni davka je 6 tablet béhem 24 hodin.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

modafen



[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Modafen 200 mg/30 mg potahované tablety
Ibuprofenum /pseudoephedrini hydrochloridum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

do 30.12.2021: Logo SANOFI/ Opella Healthcare Czech s.r.o.
od 31.12.2021: STADA (logo)

| 3. POUZITELNOST
EXP:

| 4. CISLO SARZE

| 5. JINE




