UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LACIDOFIL, 2 x 10° CFU tvrdé tobolky
Lactobacillus helveticus, Lacticaseibacillus rhamnosus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Lactobacillus helveticus 5% (0,1 az 0,3 x 10° CFU v jedné tobolce).
Lacticaseibacillus rhamnosus 95% (1,9 az 5,7 x 10° CFU v jedné tobolce).
Celkové mnozstvi bakterialni kultury: 2-6 x 10° CFU v jedné tobolce.

*Lyofylizacni prisady: suSené odstiedéné mléko, sachardza, kyselina askorbova.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek,
60 tvrdych tobolek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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: MM/YYYY

B ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlihkem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem.

Béhem uvedené doby pouzitelnosti lze piipravek uchovavat mimo chladnicku pti pokojové teploté do
25 °C po dobu maximalné 14 dnd. Je-li pfipravek uchovavan pii pokojové teploté, nesmi se jiz vracet
zpét do chladnicky a musi byt zlikvidovan.

Pacient na krabicku zapiSe datum vyjmuti piipravku z chladnicky:

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Lallemand SAS, 19 rue des Briquetiers, Parc d’Activité de Font
Grasse, 31700 Blagnac, Francie.



| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

49/345/00-C

|13.  CiSLO SARZE

2

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

|15.  NAVOD K POUZITI

K 1é¢b¢ a prevenci prijmovych onemocnéni.

1 nebo 2 tobolky 3krat denné€ nebo jak urci 1ékat. Déti mladsi 2 let 1 tobolku denné.

Détem do 2 let nepodavejte nikdy tobolku vcelku. Obsah tobolky vzdy smichejte s napojem nebo
jidlem. Détem od 2 do 3 let se rovné€Z doporucuje smichat obsah tobolek s napojem nebo s jidlem.

e

Podrobné;jsi informace uvedeny v ptibalové informaci.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lacidofil

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC/PCTFE(Aclar)/Al blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

LACIDOFIL, 2 x 10° CFU tvrdé tobolky
Lactobacillus helveticus, Lacticaseibacillus rhamnosus

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lallemand SAS, Francie

3.  POUZITELNOST

EXP: MM/YYYY

4. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

LOT:

5. JINE




