UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

SKLADACKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
butamirat-citrat, guaifenesin

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol 96%, propylenglykol aj.
Uplny seznam pomocnych latek — viz pribalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok

10 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Pripravek obsahuje 38 % obj. alkoholu.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Chraite

pfed chladem a mrazem.

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

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/135/85-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel.

Pouziti a davkovani: davkuje se dle hmotnosti pacienta, a to 3-4x denné¢:

do 7 kg 8 kapek 3-4x denné, 7 - 12 kg 9 kapek 3-4x denné, 12 - 20 kg 14 kapek 3x denné,
20 — 30 kg 14 kapek 3-4x denné¢, 30 - 40 kg 16 kapek 3-4x denné, 40 - 50 kg 25 kapek 3x denn¢,

50 - 70 kg 30 kapek 3x denné, nad 70 kg 40 kapek 3x denné¢.

Davka se odkape z lahvicky ve svislé poloze dnem vzhiiru, a to do vody, ¢aje nebo ovocné §tavy.
Minimalni ptijem tekutiny by mél byt pti kazdém podani kapek asi 100 ml. Uziva se po jidle.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Stoptussin peroralni kapky, roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

SKLADACKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
butamirat-citrat, guaifenesin

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol 96%, propylenglykol aj.
Uplny seznam pomocnych latek — viz pribalova informace.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok

25 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Pripravek obsahuje 38 % obj. alkoholu.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Chraite

pfed chladem a mrazem.

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

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/135/85-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel.

Pouziti a davkovani: davkuje se dle hmotnosti pacienta, a to 3-4x denné¢:

do 7 kg 8 kapek 3-4x denné, 7 - 12 kg 9 kapek 3-4x denné, 12 - 20 kg 14 kapek 3x denné,
20 — 30 kg 14 kapek 3-4x denné¢, 30 - 40 kg 16 kapek 3-4x denné, 40 - 50 kg 25 kapek 3x denn¢,

50 - 70 kg 30 kapek 3x denné, nad 70 kg 40 kapek 3x denné¢.

Davka se odkape z lahvicky ve svislé poloze dnem vzhiiru, a to do vody, ¢aje nebo ovocné §tavy.
Minimalni ptijem tekutiny by mél byt pti kazdém podani kapek asi 100 ml. Uziva se po jidle.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Stoptussin peroralni kapky, roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 ml

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

SKLADACKA
Skladacka pro pripravek zabaleny do vnitinich obali — Iékovka 50 ml, kapaci
vlozka, uzavér

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
butamirat-citrat, guaifenesin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocn¢ latky: ethanol 96%, propylenglykol aj.
Uplny seznam pomocnych latek — viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
50 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Ptipravek obsahuje 38 % obj. alkoholu.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pfed svétlem. Chrarte
pted chladem a mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/135/85-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel.

Pouziti a davkovani: davkuje se dle hmotnosti pacienta, a to 3-4x denng¢:

do 7 kg 8 kapek 3-4x denné, 7 - 12 kg 9 kapek 3-4x denné, 12 - 20 kg 14 kapek 3x denné,

20 — 30 kg 14 kapek 3-4x denné¢, 30 - 40 kg 16 kapek 3-4x denng, 40 - 50 kg 25 kapek 3x denné¢,
50 - 70 kg 30 kapek 3x denné, nad 70 kg 40 kapek 3x denné¢.

Dévka se odkape z lahvicky ve svislé poloze dnem vzhiru, a to do vody, ¢aje nebo ovocné stavy.
Minimalni pfijem tekutiny by mél byt pii kazdém podani kapek asi 100 ml. Uziva se po jidle.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Stoptussin peroralni kapky, roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

50 ml

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

SKLADACKA
Skladacka pro pripravek zabaleny do vnitinich obali — Iékovka 50 ml, uzavér
s nasavaci vlozkou, pipeta.

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
butamirat-citrat, guaifenesin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol 96%, propylenglykol aj.
Uplny seznam pomocnych latek — viz ptibalova informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni kapky, roztok
50 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

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

Pripravek obsahuje 38 % obj. alkoholu.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Chraite
pted chladem a mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 36/135/85-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Tlumi suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel.

Pouziti a davkovani: davkuje se dle hmotnosti pacienta, a to 3-4x denné¢:

do 7 kg: 8 kapek 3-4x denné, 7 - 12 kg: 9 kapek 3-4x denné¢, 12 - 20 kg: 14 kapek 3x denn¢,

20 — 30 kg: 14 kapek 3-4x denng¢, 30 - 40 kg: 16 kapek 3-4x denné, 40 - 50 kg: 25 kapek 3x denné,
50 - 70 kg: 30 kapek 3x denné, nad 70 kg: 40 kapek 3x denné¢.

Davka se odméii pomoci davkovaci pipety dle pfilozeného navodu k pouziti v ptibalové informaci.
Minimalni ptijem tekutiny by mél byt pti kazdém podani kapek asi 100 ml. Uziva se po jidle.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Stoptussin peroralni kapky, roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
Jeden ml obsahuje 4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu (1 ml=34 kapek).

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

50 ml

6. JINE
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