UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka — Hlinikova nadobka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nitromint 0,4 mg/davka sublingvalni sprej

glycerol-trinitrat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna nadobka obsahuje 8 g roztoku glycerol-trinitratu 10 g/l (odpovida 80 mg glycerol-trinitratu).
Jedna odmétend davka (vstiik) obsahuje 0,4 mg glycerol-trinitratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol 90% a propylenglykol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni spre;j.

10 g/nejméne 180 davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani pod jazyk.

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

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

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cinnosti vyzadujici pozornost (napf. fizeni dopravnich prostiedkt, obsluha stroji apod.) Ize vykonavat
pouze se souhlasem lékare.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a salavym teplem!

Nebezpeci pozaru a vybuchu!

Je zakazano skladovat a pouzivat ptipravek v blizkosti otevien¢ho ohné a pti kouteni!

Prazdnou nadobku neprorazejte, nerozbijejte, nespalujte nebo nehazejte do ohné.
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10. ZVLASTNi UPOZORNENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné lécivo vrat'te do 1ékéarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 83/022/98-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Kazdé pouziti spreje si poznacte na krabicce. Pokud jiz zaznamenavate do Cerveného tadku, zajistéte si
nové baleni.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

nitromint sublingvalni sprej

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Potisk nadobky — Hlinikov4 nadobka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nitromint 0,4 mg/davka sublingvalni sprej

glycerol-trinitrat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol 90% a propylenglykol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

10 g/nejméné 180 davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podéni pod jazyk.
Pted pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
a salavym teplem!
Nebezpeci pozaru a vybuchu!

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest’, Mad’arsko
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| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 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
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