Lécivé pripravky obsahujici mikronizované flavonoidy

U lécivych pripravkl obsahujicich 1é¢ivou latku mikronizované flavonoidy se nazev lécivé latky
vinformacich o pfipravku uvadi nasledujicim zplUsobem (jako priklad uvadime Iékovou formu
,tablety”; pro konkrétni IéCivy pFipravek je tfeba uvést schvalenou lékovou formu):

Nazev lécivé latky v bodech tykajicich se kvality:
mikronizované flavonoidy (obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoidu vyjadienych jako
hesperidin)

Bod 2 SmPC:
Jedna tableta obsahuje ... mg mikronizovanych flavonoidi (obsahujicich ... mg diosminu a ... mg
ostatnich flavonoidi vyjadrenych jako hesperidin).

Uvod PIL:
mikronizované flavonoidy (obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoidi vyjddrenych jako
hesperidin)

Bod 6 PIL:

Lécivou ldtkou jsou mikronizované flavonoidy (obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoidu
vyjadrenych jako hesperidin)“. Jedna tableta obsahuje ... mg mikronizovanych flavonoidi (obsahujicich
... mg diosminu a ... mg ostatnich flavonoid( vyjadrenych jako hesperidin).

Bod 1 obalu (vnitini i vnéjsi):
mikronizované flavonoidy (obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoidd vyjadrenych jako
hesperidin)

Zkracenou verzi nazvu lécivé latky (tedy pouze ,mikronizované flavonoidy*“) Ize akceptovat pouze na
vnitfnim obalu a pouze z dGvodu nedostatku mista na vnitinim obalu. SUKL posuzuje moZnost pouZiti
zkracené verze nazvu léCivé latky na vnitfnim obalu pouze na zikladé poZadavku a zdlvodnéni drzitele.

Bod 2 obalu:
Uvede se stejny text jako v bodé 2 SmPC.

Nazev lécivé latky v klinickych bodech:
V klinickych bodech v informacich o pfipravku je dostacujici pouZivat zkraceny nazev lécivé latky, tedy
»mikronizované flavonoidy“.
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