UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Regulax pikosulfat 7,23 mg/ml peroralni kapky, roztok
natrii picosulfas monohydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku (odpovidé 20 kapkdm) obsahuje natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg (ekv. natrii
picosulfas 7,23 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol a propylenglykol. Pfed pouzitim si prec¢téte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
10 ml (20 ml, 50 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perordlni 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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni obalu spotfebujte do 6 mésica.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2025:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf



Némecko

Od 1. 1. 2026:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstral3e 10

66424 Homburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

61/840/99-C

[13.  CISLO SARZE

w

C. sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

[15. NAVOD K POUZITI

Projimadlo.

Pokud Iékaf neurci jinak:
Dospéli a dospivajici od 12 let 14 — 27 kapek, déti od 4 do 12 let 7 — 14 kapek.

Spravné odkapavani zajistite lehkym poklepanim na dno lahvicky.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

REGULAX pikosulfat

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Regulax pikosulfat 7,23 mg/ml peroralni kapky, roztok
natrii picosulfas monohydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku (odpovida 20 kapkam) obsahuje natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg (ekv. natrii
picosulfas 7,23 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol a propylenglykol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
10 ml (20 ml, 50 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Ptfed 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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni obalu spotfebujte do 6 mésica.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2025:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko



Od 1. 1. 2026:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstral3e 10

66424 Homburg, Némecko

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

61/840/99-C

|13.  CISLO SARZE

v

C. sarze:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

|15. NAVOD K POUZITI

Projimadlo.

Pokud 1ékat neurci jinak:
Dospéli a dospivajici od 12 let 14 — 27 kapek, déti od 4 do 12 let 7 — 14 kapek.

Spravné odkapavani zajistite lehkym poklepanim na dno lahvicky

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




