UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Equoral 100 mg/ml peroralni roztok

cyklosporin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg cyklosporinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje bezvody ethanol, glyceromakrogol-hydroxystearat a jiné pomocné latky.

Uplny seznam pomocnych latek viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok
50 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

Ptipravek obsahuje 15,2 objemovych % ethanolu (alkoholu).

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pfipravek je nutno spotfebovat do dvou mésici po prvnim otevieni lahvicky.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptuvodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pti teploté nizsi nez 20 °C muze dojit k tvorbé zakalu. Pro odstranéni zakalu se doporucuje piipravek
zahtat na pokojovou teplotu (25 °C). Piipadny zakal neovlivituje G¢innost ani davkovani piipravku.
Chrante pied chladem a mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢€.: 59/084/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Déavkovani: podle ptilozené ptribalové informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Equoral

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Equoral 100 mg/ml peroralni roztok
cyklosporin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg cyklosporinu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Ptipravek je nutno spotfebovat do dvou mésicti po prvnim otevieni lahvicky.

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




REGISTRACNI CISLO/CISLA

CISLO SARZE

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[ 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




