UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Robitussin Antitussicum na suchy drazdivy kasel 7,5 mg/5 ml sirup

monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

5 ml obsahuje 7,5 mg monohydratu dextromethorfan-hydrobromidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se znamym ucinkem: roztok maltitolu (E 965), ethanol 96% (V/V), amarant (E 123),
Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), natrium-benzoat (E 211).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

sirup
100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted 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

Nepouzivejte pripravek Robitussin Antitussicum, pokud byl porusen krouzek originality. Piipravek
obsahuje ethanol, ktery miiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Upozornéni:
Text na lahviéce je v rumunsting. Na lahvicce je nalepena etiketa s Ceskym piekladem textu.



8. POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem..
Chrante pred mrazem.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Haleon Czech Republic s.r.0.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

logo Haleon

Soubézny dovozce:
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Praha 9, Vysoc€any, 19000, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/138/02-C/PI/013/25

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Robitussin Antitussicum je 1k proti kasli, ktery zmiriuje a tlumi suchy, drazdivy kasel. Je urcen pro
uzivani u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Doporucené davkovani je:
Dospéli a dospivajici od 12 let: 7,5 ml kazdé 4 hodiny.
Déti 6 — 12 let: 5 ml kazdé 4 hodiny.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

robitussin antitussicum

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatinuje se.

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Robitussin Antitussicum na suchy drazdivy kasel 7,5 mg/5 ml sirup

monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

5 ml obsahuje 7,5 mg monohydratu dextromethorfan-hydrobromidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se znamym ucinkem: roztok maltitolu (E 965), ethanol 96% (V/V), amarant (E 123),
Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), natrium-benzoat (E 211).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
sirup

100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéani.
Pred 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

Nepouzivejte pripravek Robitussin Antitussicum, pokud byl porusen krouzek originality. Piipravek
obsahuje ethanol, ktery mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

8. POUZITELNOST
EXP
9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem..

Chrante pred mrazem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HALEON ROMANIA S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Centre One (Zona 2), 6. patro

Sektor 5, Bukurest, Rumunsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/138/02-C/PI/013/25

13. CISLO SARZE

Lot



14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Robitussin Antitussicum je 1€k proti kasli, ktery zmirnuje a tlumi suchy, drazdivy kasel. Je urcen pro
uzivani u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Doporucené davkovani je:
Dospéli a dospivajici od 12 let: 7,5 ml kazdé 4 hodiny.
Déti 6 — 12 let: 5 ml kazdé 4 hodiny.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




