UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tiapridal 138 mg/ml peroralni roztok
tiaprid-hydrochlorid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 153,21 mg tiaprid-hydrochloridu, coz odpovidd 138 mg/ml
tiapridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje methylparaben, propylparaben a alkohol (ethanol). Dalsi viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 ml peroralniho roztoku
Baleni obsahuje odmérnou sttikacku.

| 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{

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pripravek neptiznive ovlivituje schopnost fizeni motorovych vozidel a vykonavani ¢innosti
vyZadujicich zvySenou pozornost.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Po prvnim otevieni spotfebujte do 45 dnd.

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

do 30.8.2023

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

od 31.8.2023

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namesti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 68/915/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

tiapridal roztok

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tiapridal 138 mg/ml peroralni roztok
tiaprid-hydrochlorid

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

153,21 mg tiaprid-hydrochloridu v 1 ml peroralniho roztoku = 138 mg/ml tiapridu.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje methylparaben, propylparaben a alkohol (ethanol).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok
30 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek neptiznivé ovliviiuje schopnost fizeni motorovych vozidel a vykonavani ¢innosti
vyZzadujicich zvySenou pozornost.

| 8. POUZITELNOST

EXP



EX ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po prvnim otevieni spotfebujte do 45 dni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

do 30.8.2023

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6,
Ceska republika

0d 31.8.2023

Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

namésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 68/915/97-C

[13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CARKOVY KOD

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




