UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Psilo-Balsam 10 mg/g gel
diphenhydramini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje diphenhydramini hydrochloridum 10 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-
10, kyselina polyakrylova, trometamol, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

20 (50) g Gel

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Kozni podani.
Pied pouzitim si prectéte 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
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 rok.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pri 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 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 24/042/97-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékaiského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zmirnuje svédéni a podrazdéni kiiZe ruzného puvodu

K 1é¢be podrazdeéné ktize po nadmérném slunéni, mirnych povrchovych popdalenin prvniho stupné,
pfi Stipnuti @ bodnuti hmyzem, planych nestovicich a k 1é¢bé svédéni kize vyvolaného riznymi
pri¢inami.

Pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let.
Psilo-Balsam se lehce nanese 2—4krat denné v tenké vrstvé na postizenou Kizi a jemné se rozetie.
Psilo-Balsam se nesmi pouzivat Castéji nez 3—4krat denné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

psilo-balsam

\17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Psilo-Balsam 10 mg/g gel
diphenhydramini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje diphenhydramini hydrochloridum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-
10, kyselina polyakrylova, trometamol, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

20 (50)g Gel

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Kozni podani.
Pied 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplote do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Némecko



| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 24/042/97-C

| 13.  CiISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

Zmirnuje svédéni a podrazdéni kize rizného pivodu

K 1é¢be podrazdeéné ktize po nadmérném slunéni, mirnych povrchovych popdalenin prvniho stupné,
pii Stipnuti a bodnuti hmyzem, planych nestovicich a k 1é¢bé svédéni kiize vyvolaného ruznymi
pri¢inami.

Pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let.
Psilo-Balsam se lehce nanese 2—4krat denné v tenké vrstvé na postiZzenou kuzi a jemné se rozetie.
Psilo-Balsam se nesmi pouzivat ¢astéji nez 3—4krat denné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

\17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




