UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Smecta 3 g prasek pro peroralni suspenzi diosmectitum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje diosmectitum 3 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glukosu a sacharosu

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi
10,30 sacktipo3 g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

MAYOLY PHARMA FRANCE, 3 Place Renault, 92500 Rueil-Malmaison, Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registraéni ¢islo: 49/212/93-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé akutniho prijmu.

Obvyklé davkovani:

-udéti od 2 let: 2 sacky denné

- u dospélych: 3 sacky denné

Na zacatku akutniho prijmu je mozné davku zdvojnasobit.

U déti do 3 let se pripravek pouziva pouze na doporuceni lékare.

Obsah sacku se musi rozpustit tésné pred pouzitim.

U déti: obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody nebo se dikladné zamicha do détské
polotekuté stravy.

U dospélych: obsah sacku se rozpusti v poloviné sklenice vody.

Proti prijmu
Pomerané & vanilka

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Smecta



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Smecta 3g praSek pro peroralni suspenzi diosmectitum

\ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

\ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

prasek pro peroralni suspenzi
3 gv1sacku

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

|8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MAYOLY PHARMA FRANCE, 3 Place Renault, 92500 Rueil-Malmaison, Francie (+ logo)

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

\ 15. NAVOD K POUZITI

Proti prijmu

Pomerané¢ & vanilka

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




