UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PRO TUBU)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACC LONG 600 mg
Sumivé tablety
acetylcystein

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu, sodik a sorbitol (E420), dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 Sumivych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
Text na tub€ je v némeckém jazyce.
Na tubé je nalepena etiketa s ¢eskym piekladem textu.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C, v dobie uzaviené tub¢, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

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

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Hexal AG, 83607 Holzkirchen, Némecko

Soubézny dovozce:
GALMED a.s., T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

52/973/95-C/P1/001/14

| 13. CISLO SARZE

lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékatrského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Usnadiiuje odkaslavani, uvoliiuje zahlenéni.
K 1é¢bé akutniho onemocnéni dychacich cest provazenych tvorbou vazkého hlenu a vihkym kaslem.

Davkovani: dospivajici od 14 let a dospéli uzivaji 1 Sumivou tabletu jednou denné.

Sumivou tabletu rozpust'te v 1/2 sklenice teplé nebo studené vody.

Roztok se uziva ihned po rozpusténi tablety; nejpozdéji a vyjimecné do 2 hodin po rozpusténi.
Pro dospélé a dospivajici od 14 let.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

acc long

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA TUBE

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu, sodik a sorbitol (E420), dalsi udaje viz piibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v dobfe uzaviené tub¢, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

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

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Hexal AG, 83607 Holzkirchen, Némecko



SoubéZny dovozce:
GALMED a.s., T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




