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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg

granulat na peroralny roztok vo vrecku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé vrecko obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny askorbovej, 25 mg
feniraminium-hydrogen-maleatu.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: sachar6za a etanol
Kazdé vrecko obsahuje 11,555 g sachardzy a menej ako 15,2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Granulat na peroralny roztok vo vrecku.

Biely az svetlo zlty praSok s charakteristickou vonou citrusovych plodov a rumu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na zmiernenie priznakov spojenych s beznym nachladnutim, chripkou a infekciami hornych
dychacich ciest.

Nogrip je uréeny pre dospelych a dospievajucich star$ich ako 15 rokov (s telesnou hmotnostou 50 kg
aviac).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov (s telesnou hmotnostou 50 kg a viac)
Odporucana denna davka je jedno vrecko 2 alebo 3-krat denne.

Medzi jednotlivymi davkami ma byt minimalny interval 4 hodiny.
Maximalna denné davka st 3 vrecka.

Renalna insuficiencia
U pacientov s klirensom kreatininu 10 az 50 ml/min ma byt interval medzi davkami najmenej 6 hodin.

U pacientov s klirensom kreatininu < 10 ml/min ma byt interval medzi davkami najmenej 8 hodin.
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Hepatalna insuficiencia

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s miernou az stredne zavaznou hepatalnou insuficienciou (pozri
cast’ 4.4). Pouzitie u pacientov so zavaznou hepatalnou insuficienciou je kontraindikované (pozri cast’
4.3).

Sposob podavania
Peroralne podanie.
Obsah jedného vrecka sa rozpusti v dostatocnom mnozstve studenej alebo horucej vody.

Dizka lie¢by
Maximalna dlzka liecby je 5 dni bez vyhl'adania lekarskej pomoci.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Pacienti so zavaznou hepatalnou insuficienciou.

. Pacienti s rizikom glaukomu s uzavretym uhlom.

. Pacienti s rizikom retencie mocu v suvislosti s uretralnou poruchou prostaty.

. UZivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba sa ma prehodnotit’ v pripade vysokej alebo pretrvavajucej hortc¢ky, vzniku superinfekcie alebo
Vv pripade priznakov pretrvavajucich dlhsie ako 5 dni.

Riziko vzniku psychickej zavislosti sa vyskytuje len pri vyssich davkach ako st odporacané
a pri dlhodobom uZzivani.

Tento liek sa nema kombinovat’ s inymi liekmi, ktoré obsahujt paracetamol vzh'adom na riziko
predavkovania. Maximalna denna davka paracetamolu je 4 g denne pre dospelych nad 50 kg (pozri
Cast’ 4.9). Riziko predavkovania je zvySené u pacientov s ochorenim pecene.

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych vedl'ajsich ucinkov. Pacienti maju byt
informovani o skorych prejavoch tychto zavaznych koznych reakcii a vyskyte vyrazky alebo
akomkol'vek inom prejave precitlivenosti, ktoré si vyzaduje prerusenie lie¢by (pozri Cast’ 4.8).

Paracetamol sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov s telesnou hmotnost'ou pod 50 kg, miernou az
stredne t'azkou hepatocelularnou insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou podvyzivou
(nizke zasoby glutationu v peceni), dehydrataciou, poruchou funkcie oblic¢iek (pozri Cast’

4.2), nedostatkom glukoza-6-fosfat dehydrogenazy a u pacientov s hemolytickou anémiou. Riziko
predavkovania je vyS§Sie u pacientov s nealkoholovym, necirhotickym ochorenim pecene. Ak sa zisti
akutna virusova hepatitida, liecba sa ma ukoncit’.

Paracetamol méze byt hepatotoxicky pri dennych davkach nad 6-8 gramov. Poskodenie pecene sa
moze vyvinat’ aj pri ovela nizsich davkach, ak je uzivany subezne s alkoholom, s inymi induktormi
pecenovych enzymov alebo s inymi hepatotoxickymi lieckmi, napr. IMAO. Dlhodoba konzumacia
alkoholu vyznamne zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou aniénovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutimovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lie¢eni paracetamolom dlhodobo

Vv terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom
a starostlivé sledovanie. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i moze byt uzito¢né na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zékladnej priciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.
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V priebehu lie¢by sa nema pit’ alkohol a uzivat’ lieky s obsahom alkoholu. Alkohol zvySuje sedativny
ucinok H; antihistaminik. To mo6Ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’
4.7).

V priebehu liecby je potrebné sa vyhnut podavaniu sedativ (najmé barbituratov), ktoré zosiliiuju
sedativny uc€inok antihistaminik.

Stubezné uzivanie inhibitorov MAO moze zosilnit’ anticholinergny ucinok feniraminu, ako je retencia
mocu, zapcha alebo sucho v ustach (pozri ¢ast’ 4.5).

Vitamin C sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s poruchami metabolizmu zeleza a u jedincov
s nedostatkom glukoéza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD).

Liek sa ma podavat’ s opatrnost'ou u pacientov s astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou pluc,
s kardiovaskularnym ochorenim, s vysokym krvnym tlakom, hypertyre6zou a s pyloroduodenalnou
obstrukciou.

Tento liek obsahuje 11,555 g sachar6zy v davke. Musi sa to vziat’ do Givahy u pacientov s diabetes
mellitus. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej

malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) V jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 15,2 mg etanolu (alkohol) v kazdom vrecku.
Mnozstvo v jednej davke tohto lieku zodpoveda menej ako 1ml piva alebo vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Paracetamol

Subezné uzivanie sa neodporuda:

Induktory hepatalnych mikrozomalnych enzymov, ako je alkohol, barbituraty, a antikonvulziva, ako je
fenytoin, fenobarbital, metylfenobarbital, primidon, rifampicin, a inhibitory monoaminooxidazy
a tricyklické antidepresiva, mozu zvysit’ hepatotoxicitu paracetamolu, najmi po predavkovani.

Pri sibeznom uzivani vziat’ v ivahu:

Rychlost” absorpcie paracetamolu moéze byt znizena anticholinergickymi latkami (napr. glykopyron,
propantelin), alebo pri sucasnej lieCbe kolestyraminom a pri si¢asnom uzivani metoklopramidu alebo
domperidonu.

Izoniazid znizuje klirens paracetamolu s moznym zosilnenim t¢inku a/alebo toxicity, nakol’ko
inhibuje jeho metabolizmus v peceni.

Probenecid inhibuje konjugaciu paracetamolu s kyselinou glukurénovou a tak znizuje jeho klirens.
Pravidelné uzivanie paracetamolu méze znizit’ metabolizmus zidovudinu (zvySené riziko neutropénie).
Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu (ak sa paracetamol uziva v maximalnych davkach
(4 g/den) najmenej 4 dni) moze zvySovat antikoagulacny Gcinok warfarinu a inych derivatov

kumarinu. Méze tak byt zvysené riziko krvacania. ObCasné davky nemaju zasadny vplyv.

Tieto interakcie nie su klinicky vyznamné, v pripade Ze sa liek uziva v odporacanej davke
a v odporucanej dlzke liecby (pozri Cast’ 4.2).
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Pri subeznom uZivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou aciddzou s vysokou aniénovou medzerou v désledku pyroglutamovej
acidozy, najma u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Ucinky na vysledky laboratérnych testov
Prijem paracetamolu moze ovplyvnit’ testy na kyselinu mocovl s pouzitim kyseliny fosfowolframove;j
a testy na hladinu cukru v krvi s pouzitim gluk6zooxidazy-peroxidazy.

Feniramin

SubezZné uZivanie sa neodporuca:

Uzivanie alkoholu (napoja alebo pomocnej latky) zvysuje sedativny u€¢inok H; antihistaminik. M6ze sa
znizit' schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.7). Nepouzivajte alkoholické napoje a
lieky obsahujuce alkohol.

Pouzitie oxybanu sodného méze zvysit’ centralnu depresiu. Moze byt’ zniZzena schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.7).

Pri sibeznom uzivani vziat’ v ivahu:

Stubezné uzivanie derivatov morfinu (analgetikd, antitusikd a substitucna liecba), antipsychotik,
barbituratov, benzodiazepinov, anxiolytik inych ako benzodiazepiny (napr. meprobamat), hypnotik,
sedativnych antidepresiv (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativnych

H; antihistaminik, centralnych antihypertenziv, baklofénu a talidomidu méze zvysit utlm centradlneho
nervového systému. Schopnost’ riadit’ a obsluhovat’ stroje moze byt znizena (pozri Cast’ 4.7).

Stibezné uzivanie inhibitorov MAO alebo anticholinergnych latok ako su tricyklické antidepresiva,
vacsina H; antihistaminik, anticholinergné antiparkinsonikd, anticholinergné spazmolytika,
dizopyramid, fenotiazinové neuroleptika rovnako ako aj klozapin mézu vyvolat’ alebo zintenzivnit’
anticholinergné neziaduce U¢inky, ako je zadrziavanie mocu, zapcha, sucho v tstach (pozri Cast’ 4.4).

Kombinacia s anticholinesterazami moze viest’ k riziku niz$ej ucinnosti anticholinesterazy
antagonizovanim acetylcholinovych receptorov.

Kombinacia s opioidmi méze viest’ k vyznamnému riziku akinézy hrubého creva s tazkou zapchou.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tidajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacénu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické stidie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

Studie na zvieratach s feniraminom so zameranim na reproduként toxicitu nie st dostatoéné. Uzivanie
tohto lieku sa pocas tehotenstva neodportca.

Dojcenie

Paracetamol je vyluCovany do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Neboli
zaznamenané Ziadne negativne ucinky na dojcata. Nie je zname, ¢i sa feniramin a jeho metabolity
vylucuji do materského mlieka. Uzivanie tohto lieku sa neodporuca v obdobi dojcenia.

Fertilita
V jednej Stadii na zvieratach sa pozorovali G¢inky na saméiu plodnost’. Délezitost’ tychto a¢inkov
U l'udi nie je znédma.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek mé vel’ky vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje vzhl'adom na moznost’
vyskytu ospalosti ako vedlajsieho t¢inku a to najmé na zaciatku lie¢by. Tento uc¢inok méze byt
zvyseny konzumaciou alkoholickych napojov, lickov obsahujtcich alkohol a sedativ.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie neziaducich u¢inkov su definované nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Farmakologické vlastnosti lie¢iva st pri¢inou na davke zavislych neziaducich u¢inkov (pozri Cast’

5.1).
Trieda
organovych Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
systémov
Poruchy krvi a Leukopénia Hemolyticka anémia
lymfatického Neutropénia
systému Trombocytopénia
Hypersenzitivne
reakcie ako
erytrém, svrbenie,
Poruchy ekzém, purpura,
imunitného kozna vyrazka,
systému zihlavka (pozri
Cast’ 4.4)
Edém, angioedém
Anafylakticky Sok
Poruchy Metabolicka acid6za s vysokou

metabolizmu a
VyZivy

aniénovou medzerou

Poruchy
nervového
systému

Sedacia alebo ospalost™®
Anticholinergné u¢inky ako sucho v
ustach, zapcha, rozmazané videnie,
mydriaza, palpitacie, retencia mocu
Ortostaticka hypotenzia

Zavraty, vertigo, poruchy paméte
alebo koncentracie,**

Poruchy koordinacie, tras
Zmitenost’, halucinicie

Agitacia, nervozita, nespavost’

Poruchy koze a
podkozného
tkaniva

Zavazné kozné
reakcie (pozri Cast’
4.4)

*silnejSie na zaciatku liecby
**CastejSie u starSich I'udi

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolickd acidoza s vysokou aniénovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
aciddzy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutamova acidoza sa moze vyskytnat’ v désledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.




Priloha €. 1 potvrdenie prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. &.: 2025/01707-Z1B

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie vzt'ahujice sa na feniramin
Predavkovanie moze spdsobit’ zachvaty (najma u deti), stratu vedomia a komu.

Predavkovanie vzt'ahujice sa na paracetamol

Paracetamol moze viest’ k otrave, a to najmé u star$ich os6b, malych deti, pacientov s ochorenim
pecene, v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov, ktori trpia chronickou podvyzivou

a pacientov uzivajucich induktory pecenovych enzymov. V tychto pripadoch méze byt predavkovanie
fatalne.

Priznaky

Priznaky predavkovania paracetamolom v priebehu prvych 24 hodin st bledost’, nevol'nost, vracanie,
nechutenstvo, a bolesti brucha. PoSkodenie pecene sa moze prejavit’ po 12 az 48 hodinach po uziti.
Mozu sa objavit’ abnormality metabolizmu gluk6zy a metabolicka acidoza. Pri tazkej otrave, moze
zlyhanie pecene vyustit' do encefalopatie, krvacania, hypoglykémie, edému mozgu a smrti. Akutne
renalne zlyhanie s akutnou tubularnou nekrozou, ktoré sa prejavuje bolestou v bedrovo-panvovej
oblasti, hemattriou a proteintriou, sa méze vyvinut aj pri absencii zavazného poskodenia pecene. Boli
hlasené srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecba

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutné okamzité preruSenie lie¢by. Napriek
nepritomnosti zjavnych skorych priznakov, maju byt pacienti prepraveni do nemocnice, aby im bola
poskytnuta okamzita lekarska starostlivost’. Priznaky otravy mozu byt iba nevolnost’ alebo vracanie a
nemusia odrazat’ zavaznost’ predavkovania alebo riziko poskodenia organov. Liecba ma prebichat’

v stlade so zavedenymi odporac¢aniami pre lieCbu predavkovania.

Do 1 hodiny po predavkovani sa ma zvazit’ podanie aktivneho uhlia. Plazmatické koncentracia
paracetamolu sa ma zmerat’ aspon 4 hodiny po poziti paracetamolu (predtym namerané koncentracie
st nespol’ahlivé). LieCbu s pouzitim N-acetylcysteinu je mozné vyuzit az do 24 hodin

po predavkovani, ale najvyssi ochranny efekt sa dosiahne ak sa s iou zacne do 8 hodin

od predavkovania. U¢innost’ antidota po tomto &ase prudko klesa. V pripade potreby je mozné podat’
N- acetylcystein intravenozne. Ak stav nekomplikuje vracanie, je podavanie N-acetylcysteinu

a metioninu peroralne vhodnou alternativou najméa v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice. Liecba
pacientov, ktori sa dostani do nemocnice so zavaznou poruchou funkcie pecene po 24 hodinach od
predavkovania, sa ma konzultovat’ s toxikologickym centrom alebo hepatologickou jednotkou.

Predavkovanie spojené s kyselinou askorbovou:

Vysoké davky kyseliny askorbovej mozu viest’ k porucham travenia (popaleniny zaltidka, hnacka,
bolesti brucha). Pri davkach kyseliny askorbovej vyssich ako 1 g/den vznika riziko hemolyzy

u jedincov s nedostatkom G6PD.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Paracetamol, kombinacie s vynimkou psycholeptik
ATC kod: NO2BES1

Mechanizmus t¢inku
Tento liek ma tri farmakologické ucinky.
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- Antihistaminovy efekt, ktory znizuje sekréciu z nosa a ¢asto spojené slzenie a tiez znizuje
narazové spazmodické prejavy ako je zachvat kychania.

Feniramin je antagonista H receptora a brani G¢inku histaminu, a to uvol'neniu chemickych
mediatorov a tym vyslednym prejavom zapalovej reakcie.

- Antipyreticky a analgeticky uc¢inok znizujuci horacku a bolest’ (bolesti hlavy, svalov).
Paracetamol inhibuje cyklooxygendzu, enzym, ktory je dblezity pre syntézu prostaglandinov.
Cyklooxygenaza v centralnom nervovom systéme je k paracetamolu citlivejsia ako periférna
cyklooxygenaza a preto ma paracetamol antipyreticky a analgeticky t€inok bez viditel'nej
periférnej protizapalovej aktivity.

- Kompenzacia kyseliny askorbovej v I'udskom tele.

Kyselina askorbova je vo vode rozpustny vitamin a silny antioxidant. Je to kofaktor v mnohych
biologickych procesoch, ako je napriklad metabolizmus kyseliny listovej, oxidéacia
aminokyselin a absorpcia a transport Zeleza. Tak isto je potrebna pre tvorbu, tdrzbu a opravu
medzibunkového stavebného materialu. Kyselina askorbova je dolezita v obrane proti
infekciam, pre normalnu funkciu T-lymfocytov a pre ti€innu fagocytarnu aktivitu leukocytov.
Toto tiez chrani bunky pred oxida¢nym poSkodenim zdkladnych molekul.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpcia

Vstrebavanie paracetamolu po perordlnom podani je rychle a takmer tplné. Jeho koncentracia
v plazme dosiahne vrchol za 30 mintt az 1 hodinu.

Distribucia
Paracetamol sa distribuuje rychlo do vSetkych tkaniv. Koncentracie v krvi, slindch a plazme st
vzajomne porovnatelné. Pri terapeutickych davkach je vdzba na plazmatické bielkoviny zanedbatel'na.

Biotransformécia

Paracetamol sa metabolizuje v pe¢eni. Dve hlavné metabolické cesty st glukuronidacia a sulfatacia.
Druha cesta sa pri vy$sich nez terapeutickych davkach rychlo nasyti. Minoritna cesta katalyzovana
cytochromom P450, vedie k tvorbe reaktivneho medziproduktu (N-acetyl-p-benzochinénimin), ktory
sa pri uziti Standardnych davok rychlo detoxikuje glutationom a vylucuje sa moc¢om po konjugacii

s cysteinom a kyselinou merkaptopurovou. Pri zavaznych intoxikaciach sa v§ak zvySuje mnozstvo
tohto toxického metabolitu.

Eliminacia

K eliminécii paracetamolu dochadza hlavne mocom. 90 % pozitej davky sa vylucuje oblickami

v priebehu 24 hodin, prevazne ako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Menej
nez 5 % sa vylucuje v nezmenenej forme. Elimina¢ny polcas je asi 2 hodiny.

V pripade renalnej alebo hepatalnej insuficiencie, po predavkovani a u novorodencov je eliminacny
polcas paracetamolu predlzeny. Maximalny G¢inok zodpoveda koncentraciam v plazme. U starSich
pacientov nie je kapacita tvorby konjugatov modifikovana.

Feniraminium-hydrogen-maleat

Absorpcia

Feniraminium-hydrogen-maleat je dobre vstrebatel'ny z gastrointestinalneho traktu. Jeho plazmaticky
polcas je 1-1,5 hodiny.

Eliminacia
Ma vysoku afinitu k tkanivam a je vylu¢ovany predovsetkym oblickami.
Kyselina askorbova

Kyselina askorbova sa rychlo a tplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu a je distribuovana
do vsetkych telovych tkaniv. Kyselina askorbova sa reverzibilne oxiduje na kyselinu
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dehydroaskorbov; Cast’ sa metabolizuje na neaktivny askorbat-2-sulfat a na kyselinu $tavel'ova, ktoré
su vyluCované mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii konvencné Studie, v ktorych sa pouzivaji v sti¢asnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukcnej a vyvinovej toxicity.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

prichut’ citrusovych plodov a rumu

Kyselina citronova

arabska guma, suSena disperzia

sacharin, sodna sol’ (E 954)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

21 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko (obsahujuce 13,1 g granulatu na peroralny roztok) pozostavajice z viacvrstvového filmu
vyrobeného z papiera/Al/PE (kontaktna vrstva produktu).

Velkost’ balenia: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

07/0182/15-S
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