UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ENTEROL FORTE 500 mg prasek pro peroralni suspenzi
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 siccatus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje Saccharomyces boulardiit CNCM 1-745 siccatus: 500,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktosa, fruktosa a sorbitol. UpIny seznam pomocnych latek viz bod 6.1 piibalové informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi
10 sackn
14 sacka
20 sacku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

NEUZIVEJTE ZAROVEN S PRILIS HORKYM CI LEDOVYM JIDLEM NEBO NAPOJEM!
NEUZIVEJTE ZAROVEN S ALKOHOLEM!

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Suspenze musi byt uzita ihned po rekonstituci.

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOCODEX, 22 Rue des Aqueducs, 94250 Gentilly, Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

49/328/19-C

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Obsah sacku smichejte s vodou.

Déavkovani: déti od 4 let, dospivajici i dospéli uzivaji 1 sacek 1-2x denne, déti od 3 do 4 let uzivaji
1 sacek denné.
Détem do 4 let je mozno pripravek podavat pouze po porad¢ s Iékafem.

ek podpurné 1éc¢be akutniho infekEniho prijmu
ok 1écbé a prevenci zanétu tlustého stieva s prijmy v souvislosti s uzivanim antibiotik

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ENTEROL FORTE 500 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ENTEROL FORTE 500 mg prések pro peroralni suspenzi
Saccharomyces boulardii CNCM [-745 500 mg siccatus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje Saccharomyces boulardii CNCM I-745 siccatus 500,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: laktosa, fruktosa a sorbitol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOCODEX, 22 Rue des Aqueducs, 94250 Gentilly, Francie



| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

49/328/19-C

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Déavkovani: déti od 4 let, dospivajici i dospéli 1 sacek 1-2x denné, déti od 3 do 4 let 1 sdcek denné.
Détem do 4 let je mozZno piipravek podavat pouze po porad¢ s Iékarem.
Obsah sacku smichejte s vodou.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




