UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka a Stitek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NOVO-PASSIT peroralni roztok

tekuty bylinny extrakt pro ptipravek Passit a guaifenesin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 ml peroralniho roztoku obsahuje 7,75 g tekutého bylinného extraktu pro piipravek Passit
[odpovida 357 - 512 mg Hyperici herba (tfezalkova nat’), 71 - 102 mg Passiflorae herba (mucenkova
nat’), 357 - 512 mg Valerianae radix (kozlikovy kofen), 357 - 512 mg Crataegi folium cum flore
(hlohovy list s kvétem), 357 - 512 mg Lupuli flos (chmelova $istice), 143 - 205 mg Melissae herba
(medunikova nat’), 143 - 205 mg Sambuci flos (kvét bezu Cerného), extrahovano vodou] a 4,0 g
guaifenesinu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se zndmym ucinkem: ethanol 96% (V/V), invertosa 50%, natrium-benzoat,
propylenglykol, stopy sodiku.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok
100 ml
200 ml
450 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Ptipravek obsahuje az 13,2% obj. alkoholu.

Pripravek miize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napf. fizeni motorovych
vozidel nebo ovladani stroji).

| 8. POUZITELNOST




EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Neuchovavejte v chladnicce, chraiite pted mrazem.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.c.: 70/168/87-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku je mozny bez I¢kaiského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé lehcich forem uzkosti, podraZdénosti a nespavosti
ZKLIDNUJICI UCINEK

Davkovani: dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 12 let uzivaji obvykle 3 krat denné 5 ml roztoku.
Mezi jednotlivymi ddvkami dodrzujte odstup 4-6 hodin.
Podrobné informace k davkovani viz piibalova informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NOVO-PASSIT

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.




