UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEISI NALEPKY NA KARTONECH
Obsahuje jednu dadvku o dvou saccich A a dvou saccich B (jedna davka o ctyfech saccich).

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MOVIPREP prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Sacek A
Jeden sacek A obsahuje:

Macrogolum 3350 100 g
Natrii sulfas 7,500 g
Natrii chloridum 2,691 g
Kalii chloridum 1,015 ¢
Sacek B

Jeden sacek B obsahuje:

Acidum ascorbicum 4,700 g
Natrii ascorbas 5,900 g

Po rekonstituci jednoho sacku A a jednoho sacku B ve vodé vznikne jeden litr roztoku, tento roztok
obsahuje:

Sodik 181,6 mmol/l
Chloridy 59,8 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/l
Draslik 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/l
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek A obsahuje také aspartam (E951). Dalsi informace viz ptibalova informace.
Ptipravek obsahuje citronové aroma.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok

1 baleni pro jednu lécebnou davku

10 baleni pro jednu lécebnou davku

40 baleni pro jednu Ié¢ebnou davku
Nemocnicni baleni pro 40 jednotlivych davek
80 baleni pro jednu lécebnou davku

160 baleni pro jednu 1é¢ebnou davku

320 baleni pro jednu 1é¢ebnou davku

(jedna lécebna davka o ctyfech saccich)



| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

K ptiprave jednoho litru roztoku rozpust'te obsah jednoho sacku A a jednoho sacku B spolecné v jednom
litru vody (jedna l1écebna davka o ¢tyfech saccich).

Pted 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

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 “C. Pfipraveny roztok ma byt uchovavan zakryty a mize byt uchovavan az
24 hodin pfi teploté do 25 “C nebo v chladniéce (2 °C - 8 °C).

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 61/966/10-C

|13.  CISLO SARZE

LOT



[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na I¢kaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

moviprep

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek A

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MOVIPREP prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek A obsahuje:

Macrogolum 3350 100 g

Natrii sulfas 7,500 g
Natrii chloridum 2,691 g
Kalii chloridum 1,015 ¢

Po rekonstituci jednoho sacku A a jednoho sacku B ve vodé vznikne jeden litr roztoku, tento roztok
obsahuje:

Sodik 181,6 mmol/l
Chloridy 59,8 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/l
Draslik 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/l
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek A obsahuje také aspartam (E951). Dalsi informace viz Piibalova informace.
Ptipravek obsahuje citronové aroma.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok
(jedna IéCebna davka o Ctyfech saccich)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Navod k pouZziti
K pftiprave jednoho litru roztoku rozpust'te obsah jednoho sacku A a jednoho sacku B spole¢né v jednom

litru vody (jedna 1é¢ebna davka o ¢tyfech saccich).

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 {MM/RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Pripraveny roztok ma byt uchovavan zakryty a miize byt uchovavan az
24 hodin pfi teploteé do 25 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registracni ¢islo: 61/966/10-C

|13.  CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI




| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek B

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MOVIPREP prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek B obsahuje:

Acidum ascorbicum 4,700 g
Natrii ascorbas 5,900 g

Po rekonstituci jednoho sacku A a jednoho sacku B ve vodé vznikne jeden litr roztoku, tento roztok
obsahuje:

Sodik 181,6 mmol/l
Chloridy 59,8 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/l
Draslik 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/l
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok
(jedna IéCebna davka o Ctyfech saccich)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Navod k pouziti
K ptipravé jednoho litru roztoku rozpust'te obsah jednoho sacku A a jednoho sacku B spole¢né v jednom

litru vody (jedna lécebna davka o Ctyfech saccich).

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zl@ L}ZélVY 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 {MM/RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Piipraveny roztok ma byt uchovavan zakryty a mize byt uchovavan az
24 hodin pfi teploté do 25 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CIiSLA

Registracni ¢islo: 61/966/10-C

|13.  CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




