UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky
pancreatis pulvis

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje pancreatis pulvis 300 mg,
coz odpovida 25 000 j. lipasum dle Ph.Eur., 18 000 j. amylasum dle Ph.Eur., 1 000 j. proteasum dle
Ph.Eur.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni tvrda tobolka

20 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Tobolky nekousejte.
Ptred 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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Po otevieni nepouzivejte déle nez 6 mésici. (pro baleni s lahvickou)

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. (pro baleni s blistrem)

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited
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

49/186/84-C

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

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti poruchéch traveni vyvolanych nedostatecnou tvorbou travicich enzymi ve slinivce bifisni s pfiznaky
jako je bolest bficha, plynatost, priijem nebo zdcpa, mastna stolice.

Podrobné informace tykajici se davkovani viz ptibalova informace.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kreon 25000

[17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky
pancreatis pulvis

| 2. LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje pancreatis pulvis 300 mg,
coz odpovida 25 000 j. lipasum dle Ph.Eur., 18 000 j. amylasum dle Ph.Eur., 1 000 j. proteasum dle
Ph.Eur.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni tvrda tobolka

20 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Tobolky nekousejte.
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




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Po otevieni nepouzivejte déle nez 6 mésicu.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC;VYCH
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

Od 1. 1.2023:
Viatris Healthcare Limited
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

49/186/84-C

| 13. CISLO SARZE
Lot
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr pro 20 tobolek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky
pancreatis pulvis

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2022:
Mylan IRE Healthcare Limited

Od 1. 1. 2023:
Viatris Healthcare Limited

| 3. POUZITELNOST

Datum exspirace bude uvedeno ¢iselnym tidajem

| 4. CiSLO SARZE

Cislo Sarze bude uvedeno ¢iselnym tidajem

| 5. JINE




