UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA TUBU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedelix Sumivé tablety
suchy extrakt z bre¢tanového listu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu z listu Hedera helix L., folium (biectanovy
list) (4-8:1)
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, sodik a glukézu. Pfed pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 Sumivych tablet

20 (2x10) Ssumivych tablet
50 (5*10) Sumivych tablet
100 (10%10) Sumivych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani po rozpusténi.
Pted pouzitim si prectéte 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésicu.



Datum prvniho otevieni:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Po prvnim otevieni
uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.: 94/683/16-C

13. CiSLO SARZE

[l
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Hedelix je rostlinny 1éCivy piipravek uzivany pro usnadnéni vykaslavani (expektorans) pii lécbé
produktivniho kasle.

Neptedepise-li Vam lékar jinak

Dospivajici od 12 let, dospeli a starsi pacienti:
1 Sumiva tableta (odpovidajici 50 mg suchého extraktu z bfe¢tanového listu) 2x denné

Detiod 6 do 11 let:
Y Sumivé tablety (odpovidajici 25 mg suchého extraktu z bfectanového listu) 2x denné



Druhou polovinu Sumivé tablety uchovavejte v tubé do jejiho dalSiho uziti (maximalné 24 hodin).
Tubu po vloZeni tablety peclivé uzaviete.

Rozpust'te Sumivou tabletu v poloving sklenice vody a vypijte po jidle.

Prectéte si pribalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Hedelix Sumivé tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedelix Sumivé tablety
suchy extrakt z bre¢tanového listu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu z listu Hedera helix L., folium (biectanovy
list) (4-8:1)
Extrakéni rozpoustédlo : ethanol 30% (m/m)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, sodik a glukdzu. Pfed pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

12 Sumivych tablet
20 Sumivych tablet
24 Sumivych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani po rozpusténi.
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

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.: 94/683/16-C

13. CiSLO SARZE

[e]3
(7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez lékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Hedelix je rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany pro usnadnéni vykaslavani (expektorans) pii lécbe
produktivniho kasle.

Nepredepise-li Vam lékat jinak

Dospivajici od 12 let, dospeli a starsi pacienti:

1 Sumiva tableta (odpovidajici 50 mg suchého extraktu z bfect'anového listu) 2x denné

Deétiod 6 do 11 let:
Y Sumivé tablety (odpovidajici 25 mg suchého extraktu z bfectanového listu) 2x denné

Druhou polovinu Sumivé tablety uchovavejte v uzavieném sacku do jejiho dalsiho uziti (maximalné
24 hodin).
Otevienou Cast sacku uzaviete dvojitym preloZzenim.



Rozpust'te Sumivou tabletu v poloving sklenice vody a vypijte po jidle.

Prectéte si pribalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Hedelix Sumivé tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedelix Sumivé tablety
suchy extrakt z bfe¢tanového listu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu z listu Hedera helix L., folium (bfectanovy
list) (4-8:1)
Extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerolmakrogol-hydroxystearat, sodik a glukdzu. Pred pouzitim si pre¢téte piibalovou
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 Sumivych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani po rozpusténi.
Pied pouZzitim 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

Pouzitelné do: viz dno tuby
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl pfipravek chrdnén pred vlhkosti. Po prvnim otevieni
uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.c.: 94/683/16-C

13. CiSLO SARZE

¢.8.: viz dno tuby

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 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

SACEK Z LAMINOVANE PAPIROVO-HLINIKOVE FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Hedelix Sumivé tablety
suchy extrakt z bfe¢tanového listu

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani po rozpusténi.

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 Sumiva tableta

6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstr. 2, 53783 Eitorf, Némecko



