UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka — Harmonizované uplné/redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym
zvyraznénim a kurzivou se na vicejazy¢ném obalu netiskne
Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (SE/FI/NO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilion 25 mg/ml peroralni suspenze
kvetiapin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 25 mg kvetiapinu (jako kvetiapin-fumarat).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Verze pro Uplné oznaceni
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje také natrium-benzoat, sorbitol, propylenglykol a methylparaben.
Dalsi informace viz piibalova informace.

Verze pro redukované oznaceni
Obsahuje E211, E420, E1520, E218.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

60 ml
120 ml

Baleni obsahuje jeden adaptér, jednu Sml peroralni davkovaci stiikacku (pro davky do 5 ml) a jednu
20ml odmérku (pro davky nad 5 ml).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim tiepejte lahvickou po dobu 15sekund.
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



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 mésice.

Datum prvniho otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Exeltis Czech s.r.o.
Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 68/373/24-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

equilion 25 mg/ml perordlni suspenze

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA — Harmonizované uplné/ redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym
zvyraznénim a kurzivou se na vicejazy¢ném obalu netiskne
Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (SE/FI/NO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilion 25 mg/ml peroralni suspenze
kvetiapin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 25 mg kvetiapinu (jako kvetiapin-fumarat).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento lécivy pripravek obsahuje také natrium-benzodt, sorbitol, propylenglykol a methylparaben.
Dalst informace viz pribalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

60 ml
120 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim protrepat.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah deti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 mésice.

Datum prvniho otevieni:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Exeltis,Czech s.r.o., Praha, Ceskd republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 68/373/24-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




