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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TheraFlu prechladnutie a chripka

325 mg/20 mg/10 mg/50 mg prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje lie¢iva: paracetamol 325 mg, feniraminium-hydrogén-maleinat 20 mg,
fenylefrinium-chlorid 10 mg, kyselina askorbové 50 mg.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: Jedno vrecko obsahuje 20 000 mg sachar6zy, farbivo oranzovt
ZItu (E 110) a 28,3 mg sodika (vo forme citronanu sodného).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok.

Hrubozrnny sypky biely zrnity prasok so zltymi ¢iasto¢kami, moze obsahovat’ jemné hrudky.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TheraFlu prechladnutie a chripka je uréeny na kratkodobu liecbu symptémov chripky a prechladnutia,
ako su: horti¢ka a zimnica sprevadzajuca horac¢ku, bolest’ klbov a svalov, bolest’ hlavy, upchatie nosa
a prinosovych dutin, kychanie.

Neodporuca sa podavat’ detom a dospievajicim do 12 rokov.

4.2 Déavkovanie a spsob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (starsi ako 12 rokov)
Obsah jedného vrecka kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. Maximalna denna davka: 3 az 4 vrecka.

Pacienti nesmu liek pouzivat’ nepretrzite dlhsie ako 5 dni.

Déavkovanie u osobitnych skupin pacientov

Hepatalna insuficiencia

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo s Gilbertovym syndromom, musi byt’ davka znizena
alebo interval medzi davkami prediZeny.

Renalna insuficiencia
V pripade tazkej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 10 ml/min) ma byt interval medzi
davkami najmenej 8 hodin.
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Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna tiprava davky.

Pediatricka populécia
Neodporuca sa podavat’ detom a dospievajucim do 12 rokov.

Spdsob podavania

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari horucej, nie vSak vriacej vody, Standardnej velkosti
(priblizne 250 ml). Méze sa zacat’ pit’, ked’ sa roztok ochladi na prijate'nu teplotu.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

. Pacienti, ktori uzivaju alebo uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) v poslednych
2 tyzdnoch (pozri ast’ 4.5).

. Zavazné kardiovaskularne ochorenie.

. Hypertenzia.

= Hypertyredza.

= Glaukom s uzavretym uhlom.

. Feochromocytom.

= Pacienti, ktori uzivaju tricyklické antidepresiva (pozri ¢ast’ 4.5).

= Pacienti, ktori uzivaju beta-blokatory (pozri ¢ast’ 4.5).

" Pacienti, ktori uzivaju iné sympatomimetiké (pozri cast 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podavajte s opatrnost'ou U pacientov s:

= poruchou funkcie obliciek;

. poruchou funkcie pecene;

" akutnou hepatitidou;

. hemolytickou anémiou;

= deficienciou gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy;
" chronickou malnutriciou a dehydrataciou;

= kardiovaskularnym ochorenim;

. diabetes mellitus;

" hypertrofiou prostaty, pretoze mézu byt nachylni Kk retencii mocu;
. pyloro-duodenalnou obstrukciou;

= stendzujicim peptickym vredom;

= epilepsiou.

Pacienti maju byt upozorneni, aby sa vyhli si¢asnému uzivaniu liekov obsahujucich paracetamol,
vzhl'adom K riziku zavazného poskodenia pecene V pripade predavkovania (pozri ¢ast’ 4.9).

Je potrebné vyhnut’ sa pozitiu alkoholickych napojov, pretoze alkohol v kombinacii s paracetamolom
moze spdsobit’ poskodenie pecene (pozri Cast’ 4.5). Paracetamol sa ma podavat’ S opatrnostou
U pacientov so zavislost'ou na alkohole.

Paracetamol sa ma podavat’ s opatrnost'ou U pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré ovplyviiuju funkciu
pecene (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti by sa mali poradit’ s lekdrom:

. Vv pripade, ze maju problémy s dychanim, ako je astma, emfyzém alebo chronicka bronchitida;

= ak sa priznaky nezlepsia do 5 dni alebo su sprevadzané vysokou hortckou, ktora trva dlhsie ako
3 dni, vyrazkami alebo pretrvavajucimi bolestami hlavy.

Tieto priznaky by mohli byt znakom vaznejsieho stavu.
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Opatrnost’ je potrebnd u pacientov s recidivujicimi oblickovymi kamefimi na baze kyseliny mocove;j.

Informécie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje:

= sachardzu 20 g/vrecko: opatrnost’ je nutna u pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so
zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galakt6zovej malabsorpcie
alebo deficitu sachardzy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek;

. farbivo oranzovu zIta (E110): moze spdsobit’ alergické reakcie;

= sodik 28,3 mg/vrecko: opatrnost’ je nutna U pacientov, ktori dodrziavaju diétu s nizkym
obsahom sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie, ktoré mozu byt’ sposobené kazdou jednotlivou zloZkou st dobre zname. Nie st
zname udaje, Ze by mali byt’ zmenené pri kombinovanom pouziti.

Paracetamol
Moze zvySovat’ antikoagulaény ucinok warfarinu a inych derivatov kumarinu so zvySenym rizikom
krvacania. Obc¢asné uzivanie paracetamolu nema ziadny signifikantny vplyv.

Hepatotoxické latky mozu zvysit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom. Riziko
hepatotoxicity paracetamolu moze byt’ zvysené liekmi, ktoré indukuju peéeniové mikrozomalne
enzymy, ako sU barbituraty, antiepileptiké (napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) a liekmi
pouzivanymi V lie¢be tuberkuldzy rifampicinom a izoniazidom.

Metoklopramid zvySuje rychlost’ vstrebavania paracetamolu a zvySuje jeho maximalne plazmatické
hladiny. Podobne, domperidon méze zvysit' rychlost’ absorpcie paracetamolu.

Paracetamol méze prediZit’ eliminaény pol&as chloramfenikolu.

Paracetamol moze znizit’ biologicku dostupnost’ lamotriginu s moZnost'ou zniZenia jeho ucinku, kvoli
moznej indukcii jeho metabolizmu v peceni.

Absorpcia paracetamolu moze byt’ znizena, pokial’ sa podava cholestyramin v rovnak( dobu. Znizenie
absorpcie je v8ak nizke, ak sa cholestyramin podava o hodinu neskér.

Pravidelné uzivanie paracetamolu su¢asne so zidovudinom moze sposobit’ neutropéniu a zvySuje
riziko poSkodenia pecene.

Probenecid interferuje s metabolizmom paracetamolu. U pacientov uZivajacich st¢asne probenecid, sa
ma davka paracetamolu znizit'.

Hepatotoxicita paracetamolu moze byt zosilnena chronickym alebo nadmernym prijmom alkoholu
(pozri Cast’ 4.4).

Paracetamol moZe ovplyvnit’ stanovovanie kyseliny mocovej testom - phosphotungstate.

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Antihistaminika prvej generacie, ako feniraminium-hydrogén-maleinat, mézu zvySovat’ u¢inok
viacerych latok s timivym G¢inkom na centralny nervovy systém (napr. inhibitory monoaminooxidazy,
tricyklické antidepresiva, alkohol, antiparkinsonika, barbituraty, trankvilizéry, narkotika).

Feniraminium-hydrogén-maleinat moze tiez inhibovat’ G¢inok antikoagulancii.
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Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je kontraindikovany u pacientov ktori uZivaju alebo v poslednych dvoch
tyzdiioch uzivali niektory z IMAO (pozri Cast’ 4.3). Fenylefrinium-chlorid méze potencovat u€inok
IMAO a vyvolat’ hypertenznu krizu.

Sucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu a inych sympatomimetik alebo tricyklickych antidepresiv
(napr. amitriptylin) méze zvysit riziko kardiovaskularnych neziaducich u¢inkov.

Fenylefrinium-chlorid mézZe znizovat’ Géinnost’ beta-blokatorov a inych antihypertenziv (napr.
debrisokin, guanetidin, rezerpin, metyldopa). Méze sa zvysit' riziko hypertenzie a d’alich
kardiovaskularnych neziaducich uc¢inkov.

Sucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu s digoxinom a srdcovymi glykozidmi, méze zvysit' riziko
nepravidelného tepu srdca alebo srdcového zachvatu.

Sucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu s ndAmerovymi alkaloidmi (ergotamin a metysergid) méze
zvysit riziko ergotizmu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
TheraFlu prechladnutie a chripka sa neodporaca uzivat’ poéas gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ TheraFlu prechladnutie a chripka pocas gravidity a laktacie nebola Specificky sledovana.
Dostupné Gdaje 0 moznych u¢inkoch kazdej jednotlivej zlozky na tehotenstvo a doj¢enie si zhrnuté
nizsie.

Gravidita

Epidemiologické studie pocas gravidity nepreukazali $kodlivé ucinky peroralne podaného
paracetamolu uzivaného v odportcanej davke. Reprodukéné stadie skiimajtce peroralne podavanie
nepreukazali ziadne znamky malformacii alebo fetotoxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Za normalnych
podmienok pouzitia mézZe byt’ paracetamol podavany v priebehu tehotenstva po zvaZzeni pomeru
prinosu a rizika.

Pre feniraminium-hydrogén-maleinat nie st k dispozicii ziadne zodpovedajuce $tadie vplyvu na
zvieraciu alebo l'udsku reprodukciu alebo na embryo/fetotoxicitu.

K dispozicii su len obmedzené udaje o uzivani fenylefrinium-chloridu u tehotnych Zien.
Vazokonstrikcia maternicovych ciev a znizenie prietoku krvi v maternici spojené s pouZitim
fenylefrinium-chloridu méze mat’ za nasledok hypoxiu plodu. Je potrebné sa vyhnuat’ pouzitiu
fenylefrinium-chloridu v priebehu tehotenstva.

Nie su ziadne spravy 0 §tididch na zvieratach naznacujiice negativne ucinky kyseliny askorbove;j
pocas tehotenstva. Hladiny kyseliny askorbovej obsiahnuté v maximalnej dennej davke lieku TheraFlu
prechladnutie a chripka st pocas gravidity i 'udi povazované za bezpe¢né.

Dojcenie
Paracetamol je vylu¢ovany do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Dostupné
publikované tidaje nekontraindikuju dojcenie.

Neexistuju Ziadne dostatoéné informacie, pokial’ ide 0 vylu¢ovanie feniraminium-hydrogén-maleinatu
do materského mlieka, ani mnozstva, ktoré mozu byt potencialne pozité dojéatom.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o tom, ¢i sa fenylefrinium-chlorid uvoliuje do materského mlieka.
U dojéiacich Zien je potrebné vyhnut’ sa podaniu fenylefrinium-chloridu.

Kyselina askorbova sa vylucuje do materského mlieka, ale dosahuje saturaénu Uroven. Kyselina
askorbova je kompatibilna s dojéenim.
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Fertilita

Vplyv lieku TheraFlu prechladnutie a chripka na fertilitu sa Specificky nesktimal. Predklinické studie
s paracetamolom nenaznacuju zvlastne nebezpecenstvo pre fertilitu v terapeuticky relevantnych
davkach. Neboli identifikované ziadne Stidie na zvieratach, ktoré by hlésili negativne t€inky kyseliny
askorbovej na fertilitu. Nie sU dostupné ziadne adekvatne $tudie reprodukénej toxicity na zvieratach

s fenylefrinium-chloridom a feniraminium-hydrogén-maleinatom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TheraFlu prechladnutie a chripka méze vyvolat’ ospalost’. Pri riadeni vozidiel a obsluhe strojov alebo
pri vykonavani inych tloh, ktoré si vyzaduji pozornost’ je potrebnéd zvySena opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkaveé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych Gdajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
vel'mi zriedkavé: trombocytopénia, agranulocyt6za, leukopénia, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

zriedkavé: hypersenzitivita, angioedém
nezname: anafylaktické reakcie, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza

Psychickeé poruchy
zriedkavé: nervozita, nespavost’

Poruchy nervového systému
Casté: ospalost’
zriedkavé: zavrat, bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
zriedkavé: tachykardia, palpitacie

Poruchy ciev
zriedkavé: hypertenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’, vracanie
zriedkavé: sucho v ustach, zapcha, hnacka, bolest” brucha

Poruchy pedene a z1¢ovych ciest
zriedkavé: zvysenie pecefiovych enzymov

Poruchy koze a podkozného tkaniva
zriedkavé: vyrazka, svrbenie, erytém, zihl'avka
velmi zriedkavé: z4vazné kozné reakcie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
zriedkavé: celkové nevolnost
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Paracetamol

V pripade predavkovania tymito liekmi su symptomy v désledku predavkovania paracetamolom
najvyznamnejsie. V pripade akdtneho predavkovania mozZe byt paracetamol hepatotoxicky, ¢i
dokonca vyvolat’ hepatalnu nekrozu. Predadvkovanie paracetamolom, vratane dosiahnutia vysokych
celkovych davok v priebehu dlhsieho obdobia, méze viest’ k analgetikami indukovanej nefropatii

s ireverzibilnym zlyhanim pecene. Pacienti by mali byt upozorneni, aby sucasne neuzivali d’alsie lieky
obsahujlce paracetamol.

Nebezpedenstvo otravy je najma u starSich pacientov a malych deti, u pacientov s ochorenim pecene,
v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov s chronickou podvyZivou a U pacientov uzivajicich
induktory enzymov.

Predavkovanie paracetamolom méze sposobit’ zlyhanie peene, encefalopatiu, komu a smrt’. Priznaky
predavkovania paracetamolom v priebehu prvych 24 hodin s bledost’, nevol'nost’, vracanie a anorexia.
Bolest’ brucha moéze byt prvou znamkou poskodenia pecene, ktoré nie je zvycajne viditené po dobu
24 a7 48 hodin, niekedy mo6ze mat’ latentni dobu az 4 az 6 dni po poziti. Poskodenie pecene je
vSeobecne na maxime za 72 az 96 hodin po poziti. M6zu sa objavit’ abnormality metabolizmu glukédzy
a metabolicka acidoza. Akutne renalne zlyhanie s akitnou tubularnou nekr6zou sa méze vyvinut’ aj pri
absencii tazkého poSkodenia pecene. Boli hlasené srdcové arytmie a pankreatitida.

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lieba. Okamzité intraven6zne alebo
perorélne podanie N-acetylcysteinu ako antidota paracetamolu, pripadne vyplach zaltdka ¢i podanie
peroralneho metioninu, moze mat’ priaznivy vplyv na najmenej 48 hodin po predavkovani. Méze byt
prospesné podanie aktivneho uhlia a monitoring dychania a cirkulécie. V pripade konvulzii mozno
podat’ diazepam.

Fenylefrinium-chlorid a feniraminium-hydrogén-maleinat

K priznakom vzadjomného zosilnenia parasympatolytického u¢inku antihistaminik

a sympatomimetickych uéinkov fenylefrinium-chloridu patri ospalost’, ktora moze byt’ sprevadzana
podrazdenost'ou (najmé u deti), poruchami videnia, vyrazkou, nevol’'nost'ou, zvracanim,
pretrvavajlcou bolestou hlavy, nervozitou, zavratmi, nespavost'ou, poruchami prekrvenia, kémou,
kt¢ami, zmenou v spravani, hypertenziou a bradykardiou. Pri predavkovani feniraminium-hydrogén-
maleinatom bola hlasené atropin-like "psycho6za”.

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum pre predavkovanie antihistaminikami. Zvy¢ajne musi byt
podana prva pomoc, ktora zahfiia podanie aktivneho uhlia, soI'ného prehanadla a bezné kardio-
respira¢né podporné opatrenia. Nemali by byt’ pouzivané stimulancia, vazopresiva mozu byt’ pouzité
na lie¢bu hypotenzie. Pri hypertenznych u¢inkoch sa moézu podat’ i.v. alfa-receptorove blokatory.

V pripade konvulzii mozno podat’ diazepam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, iné analgetika a antipyretika, ATC kdéd: NO2BE5S1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Paracetamol

Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky, ktoré st sprostredkované hlavne inhibiciou
syntézy prostaglandinov v centrdlnom nervovom systéme. Neovplyviiuje funkciu krvnych dosticiek a
hemostazu.

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Feniraminium-hydrogén-maleinat je antihistaminikum a p6sobi na Hi—receptory. Prinasa ul'avu od
beznych alergickych symptomov spojenych s poruchami dychacich ciest. Spésobuje mierny stupen
seddacie a ma tieZ antimuskarinova aktivitu.

Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je z rady sympatomimetik, ktoré pdsobia priamo, hlavne na alfa-adrenergné
receptory. V terapeutickych davkach pouzivanych na ul'avu pri dekongescii nosovej sliznice tento liek
nema Ziadny podstatny vplyv na stimulaciu beta adrenergnych receptorov srdca a je bez vyznamného
uéinku na centralny nervovy systém. Je znamy svojimi G¢inkami na nazalnu dekongesciu a posobi
vazokonstrikéne, ¢im redukuje edém nosovej sliznice.

Kyselina askorbova
Kyselina askorbova moze priaznivo posobit’ na kompenzaciu zvysenej potreby Kyseliny askorbovej
(vitamin C) pri horuc¢ke a chripke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Vstrebavanie paracetamolu v gastrointestindlnom trakte je rychle a Uplné. Vrchol plazmatickej
koncentrécie sa dosahuje za 10 — 60 minut po peroralnom podani. Paracetamol je distribuovany do
vicsiny telesnych tkaniv. Prechadza placentou a je pritomny v materskom mlieku. Pri obvyklych
terapeutickych koncentréciach je véazba na plazmatické bielkoviny zanedbatel'n4, ale zvySuje sa pri
vyssich koncentraciach. Paracetamol sa metabolizuje predovsetkym v peceni dvoma cestami:
glukuronidaciou a sulfataciou. Je vylu¢ovany moc¢om, hlavne vo forme glukoronidovych a sulfatovych
konjugéatov. Elimina¢ny pol¢as sa pohybuje v rozmedzi od 1 do 3 hodin.

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Feniraminium-hydrogén-maleinat dosahuje vrchol plazmatickej koncentrécie za 1 — 2,5 h, jeho pol¢as
je 16 — 19 hodin. 70 — 83 % oralnej davky sa vylu¢i mo¢om v nezmenenej forme alebo vo forme
metabolitov.

Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je absorbovany z gastrointestinalneho traktu a podlicha G¢inku prvého prechodu
pdsobenim monoaminooxidazy v ¢reve a peceni. Peroralne podavany fenylefrin ma teda zniZzenu
biologicku dostupnost’. Je vylu¢ovany mo¢om takmer vyhradne vo forme sulfatového konjugatu.
Maximalne plazmatické koncentracie dosahuje medzi 45 minGtami a 2 hodinami a plazmaticky polcas
sa pohybuje v rozmedzi 2 — 3 hodin.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova sa rychlo a Uplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu a je distribuovana do
vSetkych telovych buniek. 25 % sa viaze na plazmatické bielkoviny. Kyselina askorbova, ktora
presahuje potreby tela, sa vylu¢uje mo¢om vo forme metabolitov.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nie su k dispozicii ziadne predklinické Stadie lieku TheraFlu chripka a prechladnutie. Je v§ak dobre
zdokumentovana toxicita paracetamolu feniraminium-hydrogén-maleinatu, fenylefrinium-chloridu

a kyseliny askorbovej. TheraFlu prechladnutie a chripka nepredstavuje zvlastne riziko pre ¢loveka pri
terapeuticky relevantnych davkach, na zaklade: 1) obvyklych farmakologickych §tudii 0 bezpeénosti,
toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogenicity a reprodukéne;j toxicity

s paracetamolom; 2) toxicity po opakovanom podani, genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ne;j
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toxicity s kyselinou askorbovou; 3) toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a Stadiach

karcinogenicity s fenylefrinium-chloridom; 4) stadii toxicity a genotoxicity po opakovanom podavani

u feniraminium-hydrogén-maleinatu. Predavkovanie méze viest’ k zavaznej hepatotoxicite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda kyselina citrénova

citrat trisodny

kyselina jabl¢na

fosforeénan vapenaty

sacharoza

oxid titani¢ity (E 171)

farbivo oranzova zIta (E 110)

farbivo chinolinova zIta (E 104)

citronova aroma

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) 5-vrstvové vrecko (papier/PET/LDPE/AIU/LDPE), pisomna informécia pre pouZivatel'a, papierova

Skatul’ka.

b) 4-vrstvové vrecko (PET/LDPE/Alu/LDPE), pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova

skatul’ka.

Balenie: 6, 10, 12, 12 (6 + 6), 14, 20 (14 + 6), 20 vreciek v baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle,

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

07/0163/02- S



Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2023/04765-Z1B

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’z. augusta 2002

Déatum posledného predlzenia registracie: 16. oktobra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023



