UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bromhexin KM 8 mg/ml peroralni kapky, roztok
bromhexin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml (=23 kapek) obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje 42 obj. % alkoholu (ethanolu) a sacharozu.

Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
20 ml

30 ml

50 ml

100 ml

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

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict
Datum otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim vnitfnim obalu.



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

Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstrasse 2, 53783 Eitorf, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢.: 52/100/85-C

13. CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Lécivy pripravek ke zkapaliiovani a rozpousténi hlenu pii akutnich onemocnénich dychacich cest
spojenych s tvorbou hustého hlenu.

Pokud lékar nepredepise jinak, uzivaji:

Dospéli a dospivajici od 14 let:

3 x denné 23 — 46 kapek

Dospivajici 12 - 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti pod 50 kg:
3 x denné 23 kapek

Nepodavejte détem do 12 let.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bromhexin km 8 mg/ml

|17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bromhexin KM 8 mg/ml peroralni kapky, roztok
bromhexin-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml (=23 kapek) obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje 42 obj. % alkoholu (ethanolu) a sacharézu.

Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
20 ml

30 ml

50 ml

100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Nepouzivejte déle nez 6 mésicti po prvnim otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25°C v piivodnim vnitifnim obalu.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstrasse 2, 53783 Eitorf, Némecko

| 12.  REGISTRACNI ¢isLO

Reg. ¢.: 52/100/85-C

| 13.  CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Lécivy ptipravek ke zkapalfiovani a rozpousténi hlenu pfti akutnich onemocnénich dychacich cest
spojenych s tvorbou hustého hlenu.

Davkovani:

Dospéli a dospivajici od 14 let:

3 x denné 23 — 46 kapek

Dospivajici 12 - 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti pod 50 kg:
3 x denn¢ 23 kapek

Nepodavejte détem do 12 let.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




