UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok

omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 10 mg omeprazolu.
15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 20 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: propylenglykol (E 1520) a sodik.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

10 mg/15 ml

15 ml roztoku po smiseni

14 lahvicek v krabicce a odmérna pipeta
20 mg/15ml

15 ml roztoku po smiseni

14 lahvicek v krabicce

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

Ptipravek se musi pouzit do 20 minut po smichani. Jakykoli nepouzity obsah zlikvidujte.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Neotevieny piipravek 1ze vyjmout z chladni¢ky (2°C — 8°C) a uchovavat az 28 dni pfi teploté do
25°C.

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

INN-FARM d.o.0.
MaleSeva ulica 14
1000 Ljubljana
Slovinsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok: Reg. ¢.: 09/014/25-C
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok: Reg. ¢.: 09/015/25-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Piiprava a uzivani peroralniho roztoku
Baleni se dvéma komorami obsahujici roztok jak v uzavéru, tak v lahvicce. Pfed pouzitim je tfeba
nejprve oba roztoky smichat.
Po otevieni lahvicky je peroralni roztok pfipraven k pouZiti. Neni potteba dalsi fedéni ptipravku.
Ptipravek se musi pouzit do 20 minut od smichani.
Pokyny k pripravé roztoku pripraveného k pouZiti

1. Odstrante krouzek garantujici neporusenost obalu.
Stlacte a otocte uzavér ve sméru hodinovych ru¢i¢ek az na konec zavitového hrdla.
Dobte protiepejte po dobu aspon 15 sekund, aby doslo ke smichani roztokd.
Nechte peroralni roztok ustalit po dobu 60 sekund.

A

Odstraiite plastovy uzavér otocenim proti sméru hodinovych rucicek.
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6. Ujistéte se, ze dno uzavéeru bylo propichnuto a otevieno.
7. Uzijte/podejte roztok piimo z lahvicky.

Informace o davkach < 10 mg (pouzivané pro déti mladsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti < 10 kg)
naleznete v piibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lappoxo 10 mg/15 ml
Lappoxo 20 mg/15 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok

omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 10 mg omeprazolu.
15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 20 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: propylenglykol (E 1520) a sodik.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

15 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

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

Ptipravek pouzijte do 20 minut od smichani. Jakykoli nepouZity obsah zlikvidujte.

8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Neotevieny piipravek 1ze vyjmout z chladni¢ky (2°C — 8°C) a uchovavat az 28 dni pfi teploté do
25°C.

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

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo MAH

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok: Reg. ¢.: 09/014/25-C
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok: Reg. ¢.: 09/015/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Postupujte podle pokynti v ptibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




