UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |
Xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05%) v 1 ml roztoku. Jedna davka (cca 0,09 ml roztoku)
obsahuje 0,045 mg xylometazolini hydrochloridum.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Piipravek obsahuje moiskou vodu, dihydrogenfosfore¢nan draselny a vodu pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
15 ml roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni 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 |
EXP
Po prvnim otevieni se 1éCivy piipravek nesmi uzivat déle nez 1 rok.

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

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

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/276/06-C



| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pripravek se pouziva ke snizeni otoku nosni sliznice pii akutni rymé, pii zachvatu nadmérné tvorby
hlenu v nose a jeho ucpanim zptisobeném rymou a pii alergické rymé, k urychleni uvolnéni hleni pii
zanétu vedlejsich dutin nosnich a pti zanétu Eustachovy trubice spole¢né s rymou.

Pro déti ve véku od 2 do 7 let 1 davka spreje do kazdé nosni dirky az 3krat denné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mar rhino 0,5 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05%) v 1 ml roztoku. Jedna dévka (cca 0,09 ml roztoku)
obsahuje 0,045 mg xylometazolini hydrochloridum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek obsahuje motskou vodu, dihydrogenfosfore¢nan draselny a vodu pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
15 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni 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

EXP
Po prvnim otevieni se 1éCivy pripravek nesmi uzivat déle nez 1 rok.

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA




Reg. ¢.: 69/276/06-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek se pouziva ke sniZeni otoku nosni sliznice pfi akutni rymé, pii zachvatu nadmérné tvorby
hlenu v nose a jeho ucpanim zptsobeném rymou a pfi alergické rymé, k urychleni uvolnéni hlent pti
zanétu vedlejsich dutin nosnich a pti zanétu Eustachovy trubice spolecné s rymou.
Pro déti ve veéku od 2 do 7 let 1 davka spreje do kazdé nosni dirky az 3krat denn€.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |




