UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry a jednodavkové blistry
Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se
na vicejazy¢ném obalu netiskne

Cluster 1 (EE, LT, LV)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine STADA Arzneimittel AG 5 mg potahované tablety
desloratadin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalst udaje viz pribalova informace.

|4,  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahovana tableta

[Blistr]

5 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet

[Jednodavkovy blistr]
5x1 potahovana tableta
10x1 potahovand tableta
20x1 potahovana tableta
30x1 potahovana tableta

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Tabletu spolknéte vcelku a zapijte vodou.
Pted pouzitim si precCtéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY 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

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti 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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

24/372/23-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1¢kaiského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITi

Desloratadine STADA Arzneimittel AG je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let ke zmirnéni
priznakt souvisejicich s alergickou rymou (jako je kychani, vodnata ryma nebo svedeni v nose,
svedeni na patre a svédeni, zarudnuti nebo sizeni oci) a s koptivkou (priznaky zahrnuji svédeni a
koprivkové pupeny).

Doporucena davka je jedna tableta jednou denng.

Dalst udaje viz pribalova informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




desloratadine stada arzneimittel ag 5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiyje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuyje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr a jednodavkovy blistr
Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se
na vicejazy¢ném obalu netiskne

Cluster 1 (EE, LT, LV)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine STADA Arzneimittel AG 5 mg potahované tablety
desloratadin

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI

STADA (logo)

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro lahvicky
Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se
na vicejazy¢ném obalu netiskne

Cluster 1 (EE, LT, LV)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine STADA Arzneimittel AG 5 mg potahované tablety
desloratadin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalst udaje viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perorélni podani. Tabletu spolknéte veelku a zapijte vodou.
Pted pouzitim si pfectéte 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

Vysousedlo se nesmi otevirat, jist ani polykat.

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti 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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

24/372/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez lékaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Desloratadine STADA Arzneimittel AG je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let ke zmirnéni
priznaki souvisejicich s alergickou rymou (jako je kychani, vodnata ryma nebo svedeni v nose,
svedent na patre a svedeni, zarudnuti nebo slzeni oci) a s koptivkou (priznaky zahrnuji svedeni a
koprivkové pupeny).

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné.

Dalsi udaje viz pribalova informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

desloratadine stada arzneimittel ag 5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky
Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se
na vicejazy¢ném obalu netiskne

Cluster 1 (EE, LT, LV)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine STADA Arzneimittel AG 5 mg potahované tablety
desloratadin

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NE;)OUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

24/372/23-C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez l¢kaiského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

Desloratadine STADA Arzneimittel AG je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let ke zmirnéni
piiznakl souvisejicich s alergickou rymou (jako je kychani, vodnata ryma nebo svedent v nose,
svedeni na patre a svédeni, zarudnuti nebo sizeni oci) a s koptivkou (priznaky zahrnuji svédeni a
koprivkove pupeny).

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné.

Dalsi udaje viz pribalova informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




