UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fenistil 1 mg/ml peroralni kapky, roztok
dimetindeni maleas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: 1 ml obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339), monohydrat kyseliny citronové
(E330), kyselina benzoova (E210), dihydrat dinatrium-edetatu (E386), sodna sil sacharinu (E954),
propylenglykol (E1520), ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni kapky, roztok
20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Lécba piipravkem mize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

8. POUZITELNOST

EXP




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésict.

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

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Haleon Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

SoubéZny dovozce:
Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9 - Tteboradice, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

24/129/92-S/C/P1/019/20

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Antihistaminikum

Zmiriiuje svédéni pii vyrazce

Potlacuje projevy alergie

K 1écbé koptivky, svédéni a sezonni alergické rymy.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 20 az 40 kapek tiikrat denné.
U pacientl se sklonem ke spavosti je doporuc¢ena davka 40 kapek na noc a 20 kapek rano.

Kojenci 1 mésic az 1 rok (pouze na doporuceni 1ékare) a déti 1 rok — 12 let: 2 kapky/kg télesné
hmotnosti/den, rozdélené do 3 dennich davek.




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

fenistil, kapky

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka - prelepka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fenistil 1 mg/ml peroralni kapky, roztok
dimetindeni maleas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni kapky, roztok
20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

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

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Lécba piipravkem mize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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:
Haleon Hungary Kft, Csorsz utca 43, 1124 Budapest, Madarsko

12.

REGISTRACNI CiSLO

24/129/92-S/C/P1/019/20

13. CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




