UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka na blistry

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

natrium-valproat (jako natrium-valproat a kyselina valproova)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

300 mg:

Jedna tableta obsahuje: 200 mg natrium-valproatu a 87 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
300 mg natrium-valproatu).

500 mg:

Jedna tableta obsahuje: 333 mg natrium-valproatu a 145 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
500 mg natrium-valproatu).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

300 mg:

20, 30, 50, 60, 90, 100, 200, 500 (10x50) tablet s prodlouzenym uvoliovanim

500 mg:

20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 200, 500 (10x50) tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni 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

UPOZORNEN{ PRO ZENY A DIVKY

Tento 1ék mize vazné poskodit nenarozené dite. Béhem 1écby vzdy pouzivejte ucinnou antikoncepci.
Pokud uvazujete o ot¢hotnéni,otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna, ihned o tom
informujte svého 1ékare. Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

8.  POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu a na suchém misté, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti. Tento
pfipravek je hygroskopicky. Tablety s prodlouzenym uvoliiovdnim nevyjimejte z blistru diive, nez
bezprostiedné pred jejich uzitim. Blistr se nema stiihat.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

| 12. REGISTRACNI CisLA

300 mg:
Reg. ¢islo: 21/431/06-C
500 mg:
Reg. ¢islo: 21/432/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistry / Valproat ratiopharm Chrono 300 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

natrium-valproat (jako natrium-valproat a kyselina valproova)

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistry / Valproat ratiopharm Chrono 500 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

natrium-valproat (jako natrium-valproat a kyselina valproova)

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Multipack, vnéjsi krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

natrium-valproat (jako natrium-valproat a kyselina vaproova)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

300 mg:

Jedna tableta obsahuje: 200 mg natrium-vaproatu a 87 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
300 mg natrium-valproatu).

500 mg:

Jedna tableta obsahuje: 333 mg natrium-valproatu a 145 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
500 mg natrium-valproatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 200 (2 x100) tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni 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

UPOZORNEN{ PRO ZENY A DIVKY

Tento 1€k mize vazné poskodit nenarozené dit€¢. Béhem 1é¢by vzdy pouzivejte ucinnou antikoncepci.
Pokud uvazujete o otéhotnéni,otéhotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna, ihned o tom
informujte svého lékate. Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

|8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v puvodnim obalu a na suchém misté, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento
pripravek je hygroskopicky. Tablety s prodlouZzenym uvoliovanim nevyjimejte z blistru dfive, nez
bezprostiedné pred jejich uzitim. Blistr se nema stiihat.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

300 mg:
Reg. ¢islo: 21/431/06-C
500 mg:
Reg. ¢islo: 21/432/06-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

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifiktorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Multipack, vnitini krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

natrium-valproat (jako natrium-valproat a kyselina valproova)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

300 mg:

Jedna tableta obsahuje: 200 mg natrium-valproatu a 87 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
300 mg natrium-valproatu).

500 mg:

Jedna tableta obsahuje: 333 mg natrium-valproatu a 145 mg kyseliny valproové (odpovida celkem
500 mg natrium-valproatu).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Sou¢éast multipacku, samostatné neprodejné.

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

UPOZORNEN{ PRO ZENY A DIVKY

Tento 1ék mize vazné poskodit nenarozené dit€. Béhem 1écby vzdy pouzivejte ucinnou antikoncepci.
Pokud uvazujete o oté¢hotnéni,otéhotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna, ihned o tom
informujte svého 1ékare. Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

8.  POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu a na suchém misté, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Tento
pfipravek je hygroskopicky. Tablety s prodlouzenym uvoliiovdnim nevyjimejte z blistru diive, nez
bezprostiedné pred jejich uzitim. Blistr se nema stiihat.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

| 12. REGISTRACNI CisLA

300 mg:
Reg. ¢islo: 21/431/06-C
500 mg:
Reg. ¢islo: 21/432/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




