UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
(Krabic¢ka pro lahvicku s mechanickym rozprasovacem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nasic pro déti 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolin-hydrochlorid/dexpanthenol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje:
0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢isténa voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podéni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE Ly’:(“JIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnt

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1
50670 Kolin nad Rynem, Némecko

| 12.  REGISTRACNI ¢isSLO

Registracni ¢islo: 69/323/09-C

[13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Dévkovani: jeden vstfik do kazdé nosni dirky az 3krat denné, dle potieby.
Pro déti ve véku 2 - 6 let.

Ke sniZeni otoku nosni sliznice pii rymé
K podpofte hojeni porusené sliznice

Lahvicka s pevné pripojenym mechanickym rozprasovacem:

Zpusob podani:
Sejméte ochranny kryt z rozpraSovace.
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Pted prvnim pouzitim nosniho spreje rozprasovac nekolikrat stisknéte, dokud se nezacne uvoliiovat
rovnomerny aerosol.

V4

*ﬁ? -

Konec rozprasovace vlozte do nosni dirky a jednou stisknéte. Béhem aplikace se lehce nadechujte
nosem. Postup opakujte pro druhou nosni dirku. Po pouziti rozprasovac otfete a nasad’te ochranny
kryt.

Lahvicka se samostatnym mechanickym rozprasovacem (ptilozenym v krabicce):

Odstrarite protahly ochranny kryt. Odstrante ochranné vicko z hrdla lahvicky a nasroubujte
mechanicky rozprasovac.




Odstrante ochranny kryt z rozprasovace. Pied prvnim pouzitim nosniho spreje rozpraSovac nékolikrat
stisknéte, dokud se nezacne uvolnovat jemny aerosol.
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Priblizte konec rozprasovace pokud mozno svisle do nosni dirky, jednou jej stisknéte a zaroven se
lehce nadechujte nosem. Stejny postup opakujte pro druhou nosni dirku. Rozprasovac po pouziti otiete
a nasad’te ochranny kryt.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

nasic pro déti

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU
Lahvi¢ka s mechanickym rozpraSovacem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nasic pro déti 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolin-hydrochlorid/dexpanthenol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje:
0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, ¢isténa voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podéni.
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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnt

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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




Cassella-med GmbH & Co. KG
Kolin nad Rynem, Némecko

| 12.  REGISTRACNI ¢isSLO

Registracni ¢islo: 69/323/09-C

|13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro déti ve véku 2 — 6 let.

Ke snizeni otoku nosni sliznice pii rymé.
K podpofte hojeni porusené sliznice.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




