UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hylak forte peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni pripravku ve 100 ml:
1éc¢ive latky: 24,9481 g metabolitt Escherichia coli, 12,4741 g metaboliti Enterococcus faecalis 12,4741
g metabolitt Lactobacillus acidophilus, 49,8960 g metaboliti Lactobacillus helveticus

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka se zndmym ucinkem: laktoza.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok
100 ml
Obsahuje odmeérku.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Upozornéni: V clenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovazen (Rakousko), je ptipravek
registrovan pod nazvem Hylak forte Tropfen. Tento nazev je uveden na lahvicce. Text na lahvicce je v
némcing.

Na lahviéce je nalepena etiketa s dobou pouZitelnosti platnou v CR.

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Doba pouzitelnosti po otevieni: maximalné 6 mésicl.




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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 49/061/73-S/C/P1/031/24

13. CiSLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Digestivum, stfevni eubiotikum
K 1é¢be¢ prijmu, zacpy a nadymani.
Béhem 1é¢by a po 1é¢bé antibiotiky.
K obnoveni stfevni mikroflory.

Davkovani: Dospéli a dospivajici: v prvnich dnech 3krat denn¢ 2 ml. Kojenci a déti: v prvnich dnech
3krat denné 1 ml. Po zlepSeni obtizi je mozno davku redukovat az na polovinu.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

hylak forte

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiuje se.>




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

\ 2. ZPUSOB PODANI

\ 3. POUZITELNOST

EXP:

\ 4. CiSLO SARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Doba pouzitelnosti po otevieni: maximalné 6 mésict



