UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rowachol enterosolventni mékké tobolky
alfa-pinen / beta-pinen / kamfen / cineol / menthon / levomenthol / borneol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni mékka tobolka obsahuje: alfa-pinen 13,6 mg, beta-pinen 3,4 mg, kamfen 5,0
mg, cineol 2,0 mg, menthon 6,0 mg, levomenthol 32,0 mg, borneol 5,0 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodna sil ethylparabenu, sodna stl propylparabenu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni mekké tobolky

20 enterosolventnich mékkych tobolek
50 enterosolventnich mékkych tobolek
100 enterosolventnich mekkych tobolek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Pro baleni 50 tobolek:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicti

| 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 1€karny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ROWA Pharmaceuticals Limited, Bantry, Co.Cork, Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.c.: 43/130/99-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Podptirna 1é¢ba pti tvorbé zlu¢ovych kament.
Pokud Iékat nedoporuci jinak, uzivaji se 1-2 tobolky 3krat denné pred jidlem.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

rowachol tobolky

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PP obal (50 enterosolventnich mékkych tobolek)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rowachol enterosolventni mékké tobolky

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni mékka tobolka obsahuje: alfa-pinen 13,6 mg, beta-pinen 3,4 mg, kamfen 5,0
mg, cineol 2,0 mg, menthon 6,0 mg, levomenthol 32,0 mg, borneol 5,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodna siil ethylparabenu, sodna stil propylparabenu.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni mékké tobolky

50 enterosolventnich mékkych tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicii

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo Rowa

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA




Reg.c.: 43/130/99-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Podpiirna 1écba pii tvorbé Zlucovych kamend.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rowachol enterosolventni mékké tobolky
alfa-pinen / beta-pinen / kamfen / cineol / menthon / levomenthol / borneol

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ROWA

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




