UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden vstiik obsahuje
0,035 mg xylometazolin-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-edetatu, nekrystalizujici sorbitol 70%,
hypromelosa, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, roztok

10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani.

Pied 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

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o.

logo Haleon

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/219/01-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez lékaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Od 1do 11 let
Ulevi od akutni a alergické rymy

Davkovani:

Déti 1 — 5 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky 1 — 2krat denné.

Déti 6 — 11 let: 1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky 2 — 3krat denné.
Nejvyse 3 aplikace za den. Mezi davkami dodrzujte interval 8 az 10 hodin.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

otrivin pro déti sprej

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatriuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (pumpicka ovladana palcem z boku; Khone)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden vstiik obsahuje
0,035 mg xylometazolin-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-edetatu, nekrystalizujici sorbitol 70%,
hypromelosa, €isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, roztok

10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani.

Pied 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



10. ZV,LASTNI' OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(’:;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

Haleon Czech Republic s.r.o.

logo Haleon

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/219/01-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez lékaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Od 1do 11 let
Ulevi od akutni a alergické rymy

Davkovani:

Déti 1 — 5 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky 1 — 2krat denné.

Déti 6 — 11 let: 1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky 2 — 3krat denné.
Nejvyse 3 aplikace za den. Mezi davkami dodrzujte interval 8 az 10 hodin.

Ovladani palcem

® &

Otevriete Stisknéte
palcem

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

otrivin pro déti sprej

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢ku

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEé;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o.

logo Haleon

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/219/01-C

13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

Od 1do 11 let.
Ulevi od akutni a alergické rymy.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




