UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Olynth 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, tekuty
krystalizujici sorbitol 70%, CiSténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, roztok
10 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

nosni podani
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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 tydny.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



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

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

69/1030/93-B/C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez lékarského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

pro déti od 2 do 7 let
1écba rymy
uvolnéni vedlejsich nosnich dutin

Névod k pouziti: Odstraiite ochranny kryt. Pfed prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte rozprasovac
(obr.1), dokud se poprvé neobjevi souvisly oblacek aerosolu. Nosni sprej je timto ptipraven k dalSimu
pouziti. Pii aplikaci stisknéte pouze jednou rozprasovac (obr.2) a lehce vdechnéte nosem.
Lahvicku s ptipravkem drzte svisle. Nevsttikujte davku piipravku drzenim nosniho spreje ve
vodorovné poloze nebo v poloze dnem lahvicky vzhtiru. Po pouziti nasad’te opét na rozprasovac

ochranny kryt.

Déavkovani: déti od 2 do 7 let 3x denné 1 davka do kazdé nosni dirky.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

olynth 0,5 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Olynth 0,5 mg/ml nosni sprej,roztok

xylometazolini hydrochloridum

| 2. ZPUSOB PODANI

nosni podani

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

pro déti od 2 do 7 let

1écba rymy

uvolnéni vedlejSich nosnich dutin
logo McNeil Healthcare (Ireland) Ltd.



