UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Phlogenzym 90 mg/48 mg/100 mg enterosolventni tablety

bromelaina, trypsinum, rutosidum trihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje:

bromelaina 90 mg (odp.: 450 F.I.P.-j.)
trypsinum 48 mg (odp.: 24 pkat)
rutosidum trihydricum 100 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni tableta

40 (100, 200) enterosolventnich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzavieném ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.



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

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG
Miraustrasse 17

13509 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 87/084/95-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

K podptirné 1é¢be¢ pourazovych otoki u dospélych.

Dévkovani: 6 tablet denné (2 tablety tfikrat denn€)

U potirazovych otokl neuzivejte tento ptipravek bez porady s 1ékafem déle nez 14 dnd.

Tablety se uzivaji nejméné 30 minut pied jidlem nebo alespon 90 minut po jidle a zapijeji se vétsim

mnozstvim vody (pfiblizné 250 ml).
Enterosolventni tablety se nesmi kousat, délit nebo drtit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Phlogenzym

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Phlogenzym 90 mg/48 mg/100 mg enterosolventni tablety

bromelaina, trypsinum, rutosidum trihydricum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje:

bromelaina 90 mg (odp.: 450 F.I.P.-j.)
trypsinum 48 mg (odp.: 24 pkat)
rutosidum trihydricum 100 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

800 enterosolventnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzavieném ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni: nepouzivejte déle nez 6 mésicti.



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

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG
Miraustrasse 17

13509 Berlin

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 87/084/95-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

K podptirné 1é¢be¢ pourazovych otoki u dospélych.

Dévkovani: 6 tablet denné (2 tablety tfikrat denn€)

U potirazovych otokli neuzivejte tento ptipravek bez porady s 1ékafem déle nez 14 dnt.

Tablety se uzivaji nejméné 30 minut pied jidlem nebo alespon 90 minut po jidle a zapijeji se vétsim

mnozstvim vody (pfiblizné 250 ml).
Enterosolventni tablety se nesmi kousat, délit nebo drtit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Phlogenzym

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Phlogenzym 90 mg/48 mg/100 mg enterosolventni tablety
bromelaina, trypsinum, rutosidum trihydricum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

|5.  JINE




