UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{papirova krabicka}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Algifen Neo 500 mg/ml + 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

monohydrat sodné soli metamizolu, pitofenon-hydrochlorid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

500 mg monohydratu sodné soli metamizolu (odpovida 443,1 mg metamizolu), 5 mg pitofenon-
hydrochloridu (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (1 ml = 27 kapek).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: oranzova zlut, propylenglykol aj.
Obsah sodiku: 34,5 mg v 1 ml.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok

10 ml (25 ml, 50 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Pripravek muze neptiznive ovlivnit ¢innost, vyZzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroji, prace ve vyskach apod.).

8. POUZITELNOST

EXP



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chrante pred mrazem.

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

Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

[12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 73/166/01-C

[13.  CISLO SARZE

LOT

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pouziti a davkovani: podle prilozené ptibalové informace.

Davkovani:

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

ALGIFEN NEO

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikétorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{stitek}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Algifen Neo 500 mg/ml + 5 mg/ml peroralni kapky, roztok

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP
| 4. CISLO SARZE

LOT

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

500 mg monohydratu sodné soli metamizolu (odpovida 443,1 mg metamizolu), 5 mg pitofenon-
hydrochloridu (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (1 ml = 27 kapek).

| 6. OSTATNI

Logo Teva
10 ml (25 ml, 50 ml)



