UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedelix s. a. peroralni kapky, roztok
hederae helicis folii extractum spissum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml (= 31 kapek) obsahuje Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z biectanového
listu), (2,2-2,9:1), extrahovano smési ethanolu 50 % (V/V) a propylenglykolu (98:2) 40 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Propylenglykol, glycerol, slozené aroma (obsahuje badyanikovou silici, blahovi¢nikovou
(eukalyptovou) silici a levomenthol), tekuté aroma maty rolni (obsahuje silici maty rolni, triacetin,
propylenglykol).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
20 ml

50 ml

100 ml

5, ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte 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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevfeni spotfebujte do 6 mésicti.
Datum otevreni:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAV ANI




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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Senimed s.r.0.

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 94/181/00-C

13. CISLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Tradi¢ni rostlinny 1écivy ptipravek uzivany pii kasli provazejicim nachlazeni. Ptipravek
usnadiiuje vykaslavani hlenu z dychacich cest.

Doporucené davkovani je:

- dospéli a dospivajici od 12 let: 31 kapek 3krat denné (odpovida denni davce extraktu 120 mg),
- déti od 5 do 12 let: 1620 kapek 3krat az 4krat denn¢ (odpovida denni davce extraktu 61,9—

103,2 mg), maximalni denni davka je 62 kapek, (tj. 80 mg extraktu),

- déti ve véku 2 az 4 roky: 16 kapek 3krat denné (odpovidéa denni davce extraktu 61,9 mg).

Nepodavejte détem do 2 let.

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zaloZzeno vyluéné na zkusenosti z
dlouhodobého pouziti.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnti u déti, musite se
poradit s Iékatem.




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Hedelix s.a.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiyje se

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
ETIKETA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedelix s.a. peroralni kapky, roztok
hederae helicis folii extractum spissum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml (= 31 kapek) obsahuje Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z bfect’anového listu)
(2,2-2,9:1), extrahovano smési ethanolu 50 % (V/V) a propylenglykolu (98:2) 40 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Propylenglykol, glycerol, slozené aroma (obsahuje badyanikovou silici, blahovi¢nikovou
(eukalyptovou) silici a levomenthol), tekuté aroma maty rolni (obsahuje silici maty rolni, triacetin,

propylenglykol).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Peroralni kapky, roztok
20 ml

50 ml

100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNiI UPOZORNENI, ZE ;EélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAV AN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC}I 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

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢€.: 94/181/00-C

13.  CISLO SARZE

¢
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piripravku mozny bez 1ékaiského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Zpusob podani:

- dospéli a dospivajici od 12 let: 31 kapek 3krat denné (odpovida denni davce extraktu 120
mg);

- déti od 5 do 12 let: 1620 kapek 3krat az 4krat denné€ (odpovida denni davce extraktu 61,9—103,2
mg), maximalni denni davka je 62 kapek (tj. 80 mg extraktu);

- déti ve véku 2 az 4 roky: 16 kapek 3krat denné (odpovida denni davce extraktu 61,9 mg).

Nepodavejte détem do 2 let.

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnii u dospé€lych nebo do 3 dnii u déti,
musite se poradit s 1ékafem.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




