UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Syntroxine 13 mikrogramti mekké tobolky
Syntroxine 25 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 50 mikrogramti mekké tobolky
Syntroxine 75 mikrogramti mekké tobolky
Syntroxine 88 mikrogramid mékké tobolky
Syntroxine 100 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 112 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 125 mikrogramt mekkeé tobolky
Syntroxine 137 mikrogramt méekkeé tobolky
Syntroxine 150 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 175 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 200 mikrogramt mekkeé tobolky

Levothyroxinum natricum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 mékka tobolka obsahuje 13 mikrogramu levothyroxinum natricum.
mekka tobolka obsahuje 25 mikrogramt levothyroxinum natricum.
mekka tobolka obsahuje 50 mikrogramt levothyroxinum natricum.
mekka tobolka obsahuje 75 mikrogramt levothyroxinum natricum.
mekka tobolka obsahuje 88 mikrogramt levothyroxinum natricum.
mekka tobolka obsahuje 100 mikrogramt levothyroxinumnatricum.
1 mekka tobolka obsahuje 112 mikrogramii levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka obsahuje 125 mikrogramt levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka obsahuje 137 mikrogramt levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka obsahuje 150 mikrogramt levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka obsahuje 175 mikrogramti levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka obsahuje 200 mikrogramt levothyroxinum natricum.
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| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 meékkych tobolek
50 mekkych tobolek
100 mekkych tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCHPRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10.

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o, Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO

Syntroxine 13 mikrogramt mékké tobolky :
Syntroxine 25 mikrogramt mékké tobolky:
Syntroxine 50 mikrogramt mékké tobolky:
Syntroxine 75 mikrogramti mékké tobolky:
Syntroxine 88 mikrogramti mékké tobolky:

Syntroxine 100 mikrogramti mekké tobolky:
Syntroxine 112 mikrogrami méekké tobolky:
Syntroxine 125 mikrogramti mekké tobolky:
Syntroxine 137 mikrogramti mekké tobolky:
Syntroxine 150 mikrogramti mekké tobolky:

Syntroxine 175 mikrogramti mekké tobolky:

56/388/11-C
56/389/11-C
56/390/11-C
56/391/11-C
56/392/11-C
56/393/11-C
56/394/11-C
56/395/11-C
56/396/11-C
56/397/11-C
56/398/11-C

Syntroxine 200 mikrogrami mékkeé tobolky: 56/399/11-C

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

Vydej lécivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

., Syntroxine 13mikrogramii“
., Syntroxine 25mikrogrami*
., Syntroxine 50mikrogramu*
,,Syntroxine 75mikrogrami*
., Syntroxine 88mikrogramui*



. Syntroxine 100mikrogramaii “
., Syntroxine 112mikrogramii
., Syntroxine 125mikrogramii
., Syntroxine 137mikrogramii
., Syntroxine 150mikrogramii
., Syntroxine 175mikrogramii
., Syntroxine 200mikrogramii**

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV PRIPRAVKU

Syntroxine 13 pg meékké tobolky
Syntroxine 25 pg mekké tobolky
Syntroxine 50 pg mekké tobolky
Syntroxine 75 ug meékké tobolky
Syntroxine 88 pg mekké tobolky
Syntroxine 100 pg mekké tobolky
Syntroxine 112 pg mekkeé tobolky
Syntroxine 125 pg mekkeé tobolky
Syntroxine 137 pg mekké tobolky
Syntroxine 150 pg mekké tobolky
Syntroxine 175 pg mekkeé tobolky
Syntroxine 200 pg mekké tobolky

Levothyroxinum natricum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI OREGISTRACI

IBSA

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. JINE




