UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralni roztok
digoxin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku Digoxin ENEO obsahuje 0,05 mg digoxinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol a methylparaben (E 218).
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

Peroralni roztok

60 ml s davkovaci stiikaCkou pro perordlni podani.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni uzivani
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

|8. POUZITELNOST

EXP:
Po otevieni spotiebujte do 30 dnt.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZ;TYCH 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:
ENEO Pharmaceuticals s. r. o.
Prazska 442
281 67 Stribrna Skalice
Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.¢: 41/325/24-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékatsky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Digoxin ENEO

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC: {cislo}
SN: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ZLUTOHNEDA SKLENENA LAHVICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralni roztok
digoxin

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku Digoxin ENEO obsahuje 0,05 mg digoxinu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol a methylparaben (E 218).
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

60 ml s davkovaci stiikaCkou pro perordlni podani.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni uzivani
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
|8. POUZITELNOST
EXP:

Po otevieni spotiebujte do 30 dnt.

| 9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °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




ENEO Pharmaceuticals s. r. o.
Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.C.: 41/325/24-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




