UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AZELSAN 1 mg/ml nosni sprej, roztok

azelastin-hydrochlorid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka o 0,14 ml obsahuje 0,14 mg azelastin-hydrochloridu, coz odpovida 0,13 mg azelastinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hypromelosa, dinatrium-edetat, kyselina citronové, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
chlorid sodny, ¢isténa voda.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
1 x10ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésici.
Datum prvniho otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarnte pied chladem a mrazem.
Skladujte pfi teploté do 25 °C.



10.

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

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

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

| 12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢

.2 24/1049/16-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15.

NAVOD K POUZITI

AZELSAN se pouziva k 1é¢bé ptiznakt sezonni alergické rymy (napf. senné rymy) a akutnich
exacerbaci (zachvati) celoro¢ni alergické rymy.

Urceno pro dospélé, dospivajici a déti starsi 6 let.

Doporucend davka je jeden vsttik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné.

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

azelsan 1 mg/ml nosni sprej, roztok

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<Neuplatiuje se.>

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiuje se.>




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢ce

[ 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

AZELSAN 1 mg/ml nosni sprej, roztok

azelastin-hydrochlorid

2.  ZPUSOB PODANI

Nosni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml nosni sprej, roztok

6. JINE

Chrante pied chladem a mrazem.

Skladujte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicii.
Urceno pro dospélé, dospivajici a déti starsi 6 let.
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