UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jitrocel Opella sirup

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml (odpovida 1,15 g) sirupu obsahuje 23,3 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Plantago
lanceolata L., folium (jitrocelovy list) (DER 3-6: 1)
Extrakeni rozpoustédlo: voda

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: Natrium-benzoat (E 211)
Obsahuje stopy sodiku.
Dalsi informace najdete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sirup
150 ml
Piilozena davkovaci odmérka.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim lahvicku prottepejte.
Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Ptipravek je mozné pouZzivat az 6 mésicli po prvnim otevieni lahvicky.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNIi 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

Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

94/075/19-C

13. CiSLO SARZE

LOT:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Jitrocel Opella sirup je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany jako 1€k k ulevé od piiznak
podrazdéni dutiny tstni nebo hrdla a souvisejiciho suchého kasle u dospélych, dospivajicich a déti od
3 let.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

Pokud ptiznaky béhem uzivani 1é¢ivého pripravku pretrvavaji nebo pokud se vyskytnou nezadouci
ucinky, které nejsou uvedeny v pribalové informaci, porad’te se s Iékafem. Pokud se do 7 dnti nebudete
citit 1épe nebo pokud se budete citit hlite, musite se poradit s lékatem.

Nepouzivejte u déti mladsich 2 let.

Dospivajici od 12 let, dospeli a starsi osoby:
10 ml trikrat denné.

Deéti od 5 do 11 let véku:
10 ml dvakrat az tfikrat denné.

Déti od 3 do 4 let véku:
5 ml tiikrat denné.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Jitrocel Opella

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jitrocel Opella sirup

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml (odpovida 1,15 g) sirupu obsahuje 23,3 mg extraktu (ve forme€ suchého extraktu) z Plantago
lanceolata L., folium (jitrocelovy list) (DER 3-6: 1)
Extrakéni rozpoustédlo: voda

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: Natrium-benzoat (E 211)
Obsahuje stopy sodiku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

150 ml
PfiloZena davkovaci odmérka.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim lahvicku prottepejte.

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
Ptipravek je mozné pouZzivat az 6 mésicli po prvnim otevieni lahvicky.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte 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

Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

94/075/19-C

| 13 CISLO SARZE

LOT:

‘ 14 KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Jitrocel Opella sirup je tradicni rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany jako lék k ulevé od ptiznakt
podrazdéni dutiny tistni nebo hrdla a souvisejiciho suchého kasle u dospélych, dospivajicich a déti od
3 let.

Nepouzivejte u déti mladsich 2 let.

Starsi 12-ti let véku: 10 ml tiikrat denn¢€; Déti od 5 do 11 let veku: 10 ml dvakrat az tiikrat denné; Déti
od 3 do 4 let véku: 5 ml tiikrat denné.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




