Priloha ¢. 1 notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/03213-ZP

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

ARNICA MONTANA
5CH, 9 CH, 15 CH, 30 CH, 200 CH, 1 MK, 10 MK
granuly

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

arnika montana

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu.
Tento liek v jednej davke (5 grantl) obsahuje 0,2 g sacharézy.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

granuly

4 g, cca 80 granul

3 tuby

Skatula s 3 tubami po 4 g

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikéacii.
Homeopaticky liek.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BOIRON

2 avenue de I'Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

Registracné ¢islo:
93/0291/92-C/S

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

O spoOsobe uzivania a ddvkovania sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak priznaky ochorenia trvaju dlhsie ako tri dni alebo sa zhorSuju, je nutné vyhl'adat’ lekara.
1. Tu odtrhnite
2. Obratte
3. Otocte davkovac granul

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

arnica montana 5 CH, 9 CH, 15 CH, 30 CH, 200 CH, 1 MK, 10 MK

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

19.INE

EAN kod

Logo BOIRON
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

POLYPROPYLENOVA TUBA

| 1. NAZOV LIEKU

ARNICA MONTANA
5CH, 9 CH, 15 CH, 30 CH, 200 CH, 1 MK, 10 MK
granuly

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

arnika montana

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu.
Tento liek v jednej davke (5 grantl) obsahuje 0,2 g sacharézy.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

granuly
(4 g, cca 80 granul)

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikacii.
Homeopaticky liek.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.
4
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BOIRON

2 avenue de I'Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francuzsko

12.

REGISTRACNE CISLO(CIiSLA)

Registracné ¢islo:
93/0291/92-C/S

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15.

POKYNY NA POUZITIE

O sposobe uzivania a davkovania sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Ak priznaky ochorenia trvaju dlhsie ako tri dni alebo sa zhorSuju, je nutné vyhl'adat’ lekara.

Obrat’te.
Otocte davkovac granul.
Tu odtrhnite.

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né

| 19. INE

EAN kod

Logo BOIRON



