UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Legalon 140 mg tvrdé tobolky
Silybi mariani fructus extractum siccum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje: Silybi mariani fructus extractum siccum 36-44:1, extrahovano ethylacetatem
173,0-186,7 mg , odpovida silymarinum 140 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek

| 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 ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
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

Do 31.12.2022:

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

Irsko

0d 01.01.2023:

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

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

80/812/99-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Podpiirna 1écba pii toxickém poskozeni jater, pti chronickém zanétu jater (hepatitid¢) nebo pfi jaterni
cirhoze.

Neurci-li 1€kat jinak, na pocatku 1écby a u tézkych ptipadt se uziva 3x denné 1 tobolka, udrzovaci
davka je 2x denn¢ 1 tobolka.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

legalon 140

| 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

Legalon 140 mg tvrdé tobolky
silybi mariani fructus extractum siccum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.12.2022:
Mylan IRE Healthcare Limited, Irsko

0d 01.01.2023:
Viatris Healthcare Limited

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE




