Krabicka

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
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2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

levothyroxinum natricum 13 mikrogramt
levothyroxinum natricum 25 mikrograma
levothyroxinum natricum 50 mikrogramt
levothyroxinum natricum 75 mikrograma
levothyroxinum natricum 88 mikrogramt
levothyroxinum natricum 100 mikrogramt
levothyroxinum natricum 112 mikrograma
levothyroxinum natricum 125 mikrogramt
levothyroxinum natricum 137 mikrograma
levothyroxinum natricum 150 mikrogramt
levothyroxinum natricum 175 mikrograma
levothyroxinum natricum 200 mikrogramu

v 1 ml peroralniho roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok
30 jednodavkovych obalil

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.




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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JEPOTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 15 dni. Po prvnim otevieni jednodavkového obalu se
ptipravek musi okamzité pouzit.

9. ZVLASTNI PODMINKY PROUCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCHLECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TOVHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI OREGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o, Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

12. REGISTRACNI CISLA

Synotirex 13 mikrogram peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/303/18-C
Synotirex 25 mikrogramii peroralni roztok v jednoddvkovém obalu: 56/304/18-C
Synotirex 50 mikrogramii peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/305/18-C
Synotirex 75 mikrogramii peroralni roztok v jednoddvkovém obalu: 56/306/18-C
Synotirex 88 mikrogramii peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/307/18-C
Synotirex 100 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/308/18-C
Synotirex 112 mikrogramt perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/309/18-C
Synotirex 125 mikrogramt peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/310/18-C
Synotirex 137 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/311/18-C
Synotirex 150 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/312/18-C
Synotirex 175 mikrogramt peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/313/18-C
Synotirex 200 mikrogramil peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/314/18-C

13. CIiSLOSARZE

Lot



14. KLASIFIKACE PROVYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Synotirex 13 mikrogramii
Synotirex 25 mikrogramii
Synotirex 50 mikrogramii
Synotirex 75 mikrogramii
Synotirex 88 mikrogramii
Synotirex 100 mikrogramii
Synotirex 112 mikrogramii
Synotirex 125 mikrogramii
Synotirex 137 mikrogramii
Synotirex 150 mikrogramii
Synotirex 175 mikrogramii
Synotirex 200 mikrogramii

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek:

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Synotirex

13 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu

25 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu

50 mikrogramt peroralni roztok v jednodavkovém obalu

75 mikrogramil peroralni roztok v jednodavkovém obalu

88 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu
100 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu
112 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu
125 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu
137 mikrogramli perordlni roztok v jednodavkovém obalu
150 mikrogramt peroralni roztok v jednodavkovém obalu
175 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu
200 mikrogramil peroralni roztok v jednodavkovém obalu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCHLATEK

levothyroxinum natricum

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAHBALENI{

Peroralni roztok
5 jednodéavkovych obalt

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSTZVLASTNI UPOZORNENT, POKUD JEPOTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 15 dni. Po prvnim otevieni jednodavkového obalu
se ptipravek musi okamzité pouzit.

9. ZVLASTNI PODMINKY PROUCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCHLE(‘EIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TOVHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi OREGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o, Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

12. REGISTRACNI CISLA

Synotirex 13 mikrogramti peroralni roztok
Synotirex 25 mikrogramti peroralni roztok
Synotirex 50 mikrogramti peroralni roztok
Synotirex 75 mikrogramti peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/306/18-C
Synotirex 88 mikrogramti peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/307/18-C

v jednodavkovém obalu: 56/303/18-C
v
v
v
v

Synotirex 100 mikrogramti peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/308/18-C
v
v
v
v

jednodavkovém obalu: 56/304/18-C
jednodavkovém obalu: 56/305/18-C

Synotirex 112 mikrogramti peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/309/18-C
Synotirex 125 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/310/18-C
Synotirex 137 mikrogramii peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/311/18-C
Synotirex 150 mikrogramti perordlni roztok v jednodavkovém obalu: 56/312/18-C
Synotirex 175 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/313/18-C
Synotirex 200 mikrogrami peroralni roztok v jednodavkovém obalu: 56/314/18-C

13. CiSLOSARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PROVYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Jednodavkovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTYPODANI

Synotirex 13 pg
Synotirex 25 pg
Synotirex 50 pg
Synotirex 75 pg
Synotirex 88 pg
Synotirex 100 pg
Synotirex 112 pg
Synotirex 125 pg
Synotirex 137 pg
Synotirex 150 pg

levothyroxinum natricum
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLOSARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBOPOCET

1 ml

6. JINE




