UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

dimalen 1 mg/ml peroralni kapky, roztok
dimetinden-maleinat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 1 mg dimetinden-maleinatu (1 ml = 20 kapek).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: propylenglykol (E 1520), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové, kyselina benzoova (E 210), dinatrium-edetat, sodna siil sacharinu (E 954), ¢isténa
voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni kapky, roztok

20 ml
50 ml
3x20 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
| 8. POUZITELNOST
EXP

Spotiebujte do 6 mésict od prvniho otevieni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
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

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 24/075/20-C

[13.  CiISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny i bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

- K 1é¢be priznaka alergickych onemocnéni, jako je koprivka, ekzém, alergicka ryma pouze po
predchozi 1ékatské diagnoze.

- Kulevé od svédéni spojeného s infekénimi chorobami (pouze po predchozi 1ékatské diagnoze)
nebo po kousnuti nebo bodnuti hmyzem.

Dimalen je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku.
Dimalen je indikovan pfi alergické rymé u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let

Dospéli a dospivajici nad 12 let: 20 - 40 kapek 3x denné¢.
Déti od 1 do 12 let: 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 3 davek.
V piibalové informaci naleznete dalsi informace o davkovani.

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

dimalen



17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatrnuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

dimalen 1 mg/ml peroralni kapky, roztok
dimetinden-maleinat

Jeden ml obsahuje 1 mg dimetinden-maleinatu (1 ml = 20 kapek).

2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

3. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 6 mésict od prvniho otevieni.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
20 ml

50 ml

6. JINE

Logo MAH



