UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metopirone 250 mg mekké tobolky
metyraponum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje metyraponum 250 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také sodnou stl ethylparabenu (E215), sodnou sil propylparabenu (E217).
Vice viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 mekkych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k peroralnimu pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 2 mésicii od otevieni.



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahvi¢ku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 8. 2025

Esteve RD France SAS

25 Boulevard Romain Rolland
92120 Montrouge

Francie

0d 1. 9. 2025

Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4
08038 Barcelona

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.: 48/164/18-C

|13.  CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na l1ékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Metopirone

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.>

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metopirone 250 mg méekké tobolky
metyraponum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje metyraponum 250 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také sodnou stil ethylparabenu (E215), sodnou sill propylparabenu (E217).

Vice viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 mekkych tobolek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k peroralnimu pouziti.
Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Spoti‘ebujte do dvou mésici od otevieni.
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahvi¢ku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 8. 2025

Esteve RD France SAS

25 Boulevard Romain Rolland
92120 Montrouge

Francie

0d 1.9.2025

Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4
08038 Barcelona

Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 48/164/18-C

13. CISLO SARZE

| 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
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	Spotřebujte do 2 měsíců od otevření.
	Spotřebujte do dvou měsíců od otevření.

