UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU A VNITRNIM OBALU {papirova krabicka}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 0,8 mg/ml + 20 mg/ml sirup

butamirati citras, guaifenesinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje butamirati citras 0,8 mg; guaifenesinum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok maltitolu, kyselina sorbovd, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-
citratu, propyl-gallat, dihydrat dinatrium-edetatu, draselna sal acesulfamu, natrium-cyklamat,
hyetelosa, karamelové aroma, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Sirup
100 ml

180 ml

5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptripravek muzZe ovlivnit nepfiznivé ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napf. fizeni motorovych
vozidel, obsluha strojl, prace ve vyskach).

Odmérna pipetka pfiloZzena.

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

8. POUZITELNOST

EXP




Po prvnim otevieni mlZe byt pfipravek pouzivan po dobu 4 tydn(.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Chrante pred mrazem.

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

Nepouzitelné |éCivo vratte do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

e

12. REGISTRACNI CisLo/CiSLA

Reg. ¢.: 36/256/05-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pripravku mozZny bez lIékafského predpisu.

15. NAVOD K POUZITi

Sirup s karamelovou ptichuti. Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel.

Davkovani: Stoptussin se uZiva podle hmotnosti pacienta.

Hmotnost MnoZstvi sirupu Frekvence
pacienta v jedné davce podavani

do 12 kg 1,25 ml 3-4krat denné
12-20 kg 2,5 ml 3krat denné
20-40 kg 2,5 ml 3-4krat denné
40-70 kg 5ml 3krat denné
70-90 kg 5ml 4krat denné
nad 90 kg 7,5 ml 3-4krat denné

Odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt 4 - 6 hodin.



Sirup je vhodné uZivat po jidle, zapiji se tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou $tavou apod.).

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Stoptussin sirup

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatriuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatriuje se.




UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU A VNITRNIM OBALU {etiketa}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 0,8 mg/ml + 20 mg/ml sirup

butamirati citras, guaifenesinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje butamirati citras 0,8 mg; guaifenesinum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok maltitolu, kyselina sorbovd, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-
citratu, propyl-gallat, dihydrat dinatrium-edetatu, draselna sll acesulfamu, natrium-cyklamat,
hyetelosa, karamelové aroma, ¢isténd voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENiI

Sirup
100 ml

180 ml

5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perordlni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek muzZe nepftiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napft. fizeni motorovych
vozidel, obsluha stroj(, prace ve vyskach).

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.




8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni mlzZe byt pfipravek pouzivan po dobu 4 tydn(.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pred mrazem.

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

Nepouzitelné |éCivo vratte do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

e

12. REGISTRACNI CisLo/CiSLA

Registracni ¢islo: 36/256/05-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pfipravku mozny bez |ékafského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Sirup s karamelovou pftichuti. Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztiSitelny kasel.
Davkovani:
Stoptussin se uziva podle hmotnosti pacienta (viz pfiloZzena pfibalova informace).

Odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt 4 - 6 hodin.




