UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Duphalac 667 mg/ml peroralni roztok

lactulosum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje lactulosi solutio, odpovidajici lactulosum 667 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek muze obsahovat sifiCitany a cukry, napt. laktézu, galaktéozu a fruktézu (ze syntézy lécivé
latky).

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

200 ml/300 ml/500 ml

| 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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Do 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 1.2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

80/141/92-S/C

| 13.  CISLO SARZE
Lot
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

15.

NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé zacpy.
Davkovani naleznete v pfibalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
duphalac
[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Duphalac 667 mg/ml peroralni roztok
lactulosum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje lactulosi solutio, odpovidajici lactulosum 667 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

200 ml/300 m1/500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Ptfed pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Muize obsahovat sifi¢itany a cukry, napft. laktdézu, galaktozu a fruktozu.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2022



Mylan IRE Healthcare Limited
Dublin 13, Irsko

Od1.1.2023
Viatris Healthcare Limited
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

80/141/92-S/C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé zacpy.
Dévkovani naleznete v ptibalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU (baleni bez krabi¢ky)

ETIKETA LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Duphalac 667 mg/ml peroralni roztok
lactulosum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje lactulosi solutio, odpovidajici lactulosum 667 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek mize obsahovat sifiitany a cukry, napt. laktozu, galaktozu a fruktdozu (ze syntézy 1éCivé
latky).

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

200 m1/300 ml/ 500 ml

| 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 DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od1.1.2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

80/141/92-S/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé zacpy. Davkovani naleznete v pribalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Duphalac

[19.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 20. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



