UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clensia prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Sacek A

Jeden sacek A obsahuje:

Makrogol 4000 52,500 g
Bezvody siran sodny 3,750 ¢g
Simetikon 0,080 g
Sacek B

Jeden sacek B obsahuje:

Dihydrat natrium-citratu 1,863 ¢
Bezvoda kyselina citronova 0,813 ¢
Chlorid sodny 0,730 ¢
Chlorid draselny 0,370 g

Koncentrace ionti elektrolytd po rozpusténi obsahu dvou sackt A a dvou sacka B v jednom litru vody:

Sodik 168,6 mmol/I
Sirany 52,8 mmol/l
Chloridy 34,9 mmol/l
Draslik 11,2 mmol/l
Citraty 21,1 mmol/l

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Sacek B obsahuje také draselnou sul acesulfamu. Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Prasek pro peroralni roztok
8 sacka pro jednu davku
Obsahuje jednorazovou kuaru: 4 sacky A (velké) a 4 sacky B (malé).

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Piipraveny roztok ma byt uchovavan (v uzaviené nadob¢) az 24 hodin
pfi teploté do 25°C. Roztok se také miize uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °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

Alfasigma Czech s.r.0., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO

61/488/16-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Clensia

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK A

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clensia prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY

Sacek A

Jeden saéek A obsahuje:

Makrogol 4000 52,500 ¢
Bezvody siran sodny 3,750 g
Simetikon 0,080 g

Koncentrace iont elektrolyti po rozpusténi obsahu dvou sackl A a dvou sackd B v jednom litru vody:

Sodik 168,6 mmol/I
Sirany 52,8 mmol/l
Chloridy 34,9 mmol/I
Draslik 11,2 mmol/Il
Citraty 21,1 mmol/l

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Piipraveny roztok ma byt uchovavan (v uzaviené nadobé) az 24 hodin
pfi teploté do 25°C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasigma Czech s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

61/488/16-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK B

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clensia prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY

Sacek B

Jeden sacek B obsahuje:

Dihydrat natrium-citratu 1,863 ¢
Bezvoda kyselina citronova 0,813 ¢g
Chlorid sodny 0,730 9
Chlorid draselny 0,370 g

Koncentrace iontl elektrolyti po rozpusténi obsahu dvou sackt A a dvou sackt B v jednom litru vody:

Sodik 168,6 mmol/I
Sirany 52,8 mmol/I
Chloridy 34,9 mmol/l
Draslik 11,2 mmol/l
Citraty 21,1 mmol/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek B obsahuje také draselnou sul acesulfamu. Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim si ptectéte 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

EXP

|9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Piipraveny roztok ma byt uchovavan (v uzaviené nadob¢) az 24 hodin
pfi teploté do 25°C nebo v chladniéce (2 °C — 8 °C).

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasigma Czech s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

61/488/16-C

13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 24, 48, 96, 192 JEDNORAZOVYMI KURAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clensia prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Sacek A

Jeden sacek A obsahuje:

Makrogol 4000 52,500 ¢
Bezvody siran sodny 3,750 g
Simetikon 0,080 g
Sacek B

Jeden sacek B obsahuje:

Dihydrat natrium-citratu 1,863 g
Bezvoda kyselina citronova 0,813 g
Chlorid sodny 0,730 g
Chlorid draselny 0,370 g

Koncentrace iontt elektrolytti po rozpusténi obsahu dvou sackt A a dvou sacku B v jednom litru vody:

Sodik 168,6 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/I
Chloridy 34,9 mmol/I
Draslik 11,2 mmol/Il
Citraty 21,1 mmol/Il

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek B obsahuje také draselnou stl acesulfamu. Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok

Jednorazova kura obsahuje 8 sackt : 4 sacky A (velke) a 4 sacky B (malé).
Vicecetné baleni:

24 jednorazovych kur

48 jednorazovych kur

96 jednorazovych kur

192 jednorazovych kar

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;ECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Rekonstituovany roztok lze uchovavat az po dobu 24 hodin pfi teploté do
25°C a Ize ho uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °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 |

Alfasigma Czech s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika

[ 12. REGISTRACNI CISLO |

61/488/16-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 PiSMU |

Clensia prasek pro peroralni roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

MEZIOBAL — KRABICKA S JEDNORAZOVOU KUROU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clensia prasek pro peroralni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Sacek A

Jeden sacek A obsahuje:

Makrogol 4000 52,500 ¢
Bezvody siran sodny 3,750 ¢g
Simetikon 0,080 ¢
Sacek B

Jeden sacek B obsahuje:

Dihydrat natrium-citratu 1,863 g
Bezvoda kyselina citronova 0,813 ¢
Chlorid sodny 0,730 g
Chlorid draselny 0,370 g

Koncentrace iontt elektrolytti po rozpusténi obsahu dvou sackt A a dvou sacku B v jednom litru vody:

Sodik 168,6 mmol/I
Sirany 52,8 mmol/I
Chloridy 34,9 mmol/I
Draslik 11,2 mmol/l
Citraty 21,1 mmol/l

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek B obsahuje také draselnou stl acesulfamu. Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok
8 sacki: 4 sacky A (velké) a 4 sacky B (malé).
Soucast viceCetného baleni, nesmi byt prodavano jednotlive.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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




8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Rekonstituovany roztok 1ze uchovavat az po dobu 24 hodin pfi teploté do
25°C a lze ho uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C).

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

Alfasigma Czech s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika

[ 12. REGISTRACNI CISLO |

61/488/16-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Clensia prasek pro peroralni roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se
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