UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AMBROSPRAY 50 mg/ml oralni sprej, roztok
ambroxoli hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Ambroxoli hydrochloridum 50 mgv 1 g
Jeden vstiik obsahuje ambroxoli hydrochloridum 10 mg

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

trometamol, makrogol-15 hydroxystearat, glycerol, draselna stl acesulfamu, xylitol, natrium-benzoat,
levomenthol, amonium-glycyrrhizat, bezvody ethanol, roztok hydroxidu sodného 0,001mol/l, ¢isténa
voda

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
25 ml
13 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Oralni podani
Pied pouzitim si preététe pribalovou 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:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 mésic.
Neuchovavejte v chladnicce, chrante pred mrazem.

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

GMep Medical Technology GmbH, Konigsallee 2b, 40212 Diisseldorf, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

52/130/04-C

| 13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢be akutnich onemocnéni dolnich a hornich cest dychacich, vyvolanych poruchami tvorby hlenu,
jeho ztizenym transportem a vylu€ovanim.

Pred prvnim pouzitim spreje stlacte pist pevné dolti 3-4 krat, dokud se neobjevi jemny sprej.
Déti ve véku 6 az 12 let:

1-2 vstiiky 2-3krat denné.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Béhem prvnich 2-3 dni terapie se aplikuji 3-4 vstfiky 3krat denné. Poté je davku mozné snizit na 2-3
vstiiky 3krat denné

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ambrospray

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AMBROSPRAY 50 mg/ml ordlni sprej, roztok ambroxoli hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Ambroxoli hydrochloridum 50mgv 1 g
Jeden vsttik obsahuje ambroxoli hydrochloridum10 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

trometamol, makrogol-15 hydroxystearat, glycerol, draselna stil acesulfamu, xylitol, natrium-benzoat,
levomenthol, amonium-glycyrrhizat, bezvody ethanol, roztok hydroxidu sodného 0,00 1mol/l, ¢isténa
voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
25 ml
13 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Oralni podéani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 mésic.
Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GMep Medical Technology GmbH, Konigsallee 2b, 40212 Diisseldorf, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

52/130/04-C

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted prvnim pouzitim spreje stlacte pist pevné dolt 3-4 krat, dokud se neobjevi jemny spre;j.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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