UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Smecta 3g praSek pro peroralni suspenzi
diosmektit

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 3 g diosmektitu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glukosu a sacharosu.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prések pro peroralni suspenzi
10 saCkiipo3 g
30sackipo3 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

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

Upozornéni:
V ¢lenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovazen (Francie), je ptipravek registrovan pod nazvem
Smecta orange-vanille. Tento ndzev je uveden na sacku.

Text na sacku je ve francouzském a anglickém jazyce. Pieklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO,UZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKI:’J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




Driitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

Soubézny dovozce: 5
Galmed a.s., TéSinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

49/212/93-C/P1/001/13

[ 13. CISLO SARZE

~

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢b¢ akutniho prijmu.

Obvyklé davkovani:

-udétiod 2 let: 2 sacky denné

- u dospélych: 3 sacky denné

Na zacatku akutniho prijmu je mozné davku zdvojnasobit.

U déti do 3 let se pripravek pouziva pouze na doporuceni lékare.

Obsah sacku se musi rozpustit t€sné pred pouZzitim.

U déti: obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody nebo se diikladné zamiché do détské
polotekuté stravy.

U dospélych: obsah sacku se rozpusti v poloviné sklenice vody.

Proti prijmu
Pomerané & vanilka

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

smecta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



