UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vigantol 0,5 mg/ml

peroralni kapky, roztok
colecalciferolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jeden ml (pfiblizné 40 kapek) olejového roztoku obsahuje colecalciferolum 0,5 mg coz odpovida 20 000
IU vitaminu D; Jedna kapka obsahuje colecalciferolum 12,5 mikrogrami, coZ odpovida 500 IU vitaminu
Ds.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: stfedni nasycené triacylglyceroly.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
10 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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 |

Upozornéni: Text na vnitinim obalu (lahvicce) je v rumunstin€. Na lahvicce je umisténa etiketa s ¢eskym
prekladem textu.V Clenské zemi EHP, ze které je tento pfipravek dovazen (Rumunsko), je ptipravek
registrovan pod nazvem Vigantol Oil. Tento nazev je uveden na vnitinim obalu (lahvicce).

8. POUZITELNOST |

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésici.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE’C;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Soubézny dovozce, piebalil:
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Letiiany, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

86/1140/93-C/P1/002/16

13. CiSLO SARZE

.

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI |

Pti kapani je nutno drzet lahvicku ve svislé poloze. Mtze chvilku trvat, nez se objevi prvni kapka.
Kapatko neoplachujte vodou a neotirejte.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

vigantol

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vigantol 0,5 mg/ml
Peroralni kapky, roztok
Colecalciferolum

[ 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

3. POUZITELNOST

EXP.:

Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

[6.  JINE |

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
P&G Health Germany GmbH, Schwalbach am Taunus, Némecko

Soubé&zny dovozce, piebalil: Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Letiany, Ceska republika



