INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEBRIDAT, 7,87 mg/g, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Trimebutinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 4,8 mg trimebutyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, Polisorbat 80, naturalny zapach pomaranczowy, zoétcien
pomaranczowa.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Butelka 250 ml zawierajaca 152,5 g granulatu (1,2 g trimebutyny).

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po rozpuszczeniu przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie
zamrazac.
Zawiesina nie moze by¢ przechowywana dtuzej niz 4 tygodnie.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/6750

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie zawiesiny doustnej

1. Nalezy uzupehi¢ zawarto$¢ butelki niegazowana wodg mineralna lub schtodzona
przegotowang wodg do biatej linii zaznaczonej na butelce.

2. Zamkna¢ butelke i wstrzasna¢ nia, az do uzyskania jednorodnej mieszaniny. Zawiesina jest
gotowa do uzycia.
Nalezy wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

3. Po zastosowaniu leku Debridat nalezy starannie optuka¢ miark¢ do odmierzania zawiesiny.

Opakowanie zawiera miarke do odmierzania zawiesiny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

debridat granulat

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC 05909990675012
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEBRIDAT, 7,87 mg/g, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Trimebutinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 4,8 mg trimebutyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po rozpuszczeniu przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie
zamrazac.
Zawiesina nie moze by¢ przechowywana dtuzej niz 4 tygodnie.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie zawiesiny doustnej

1. Nalezy uzupehic¢ zawarto$¢ butelki woda do biatej linii zaznaczonej na butelce.

2. Zamkna¢ butelke i wstrzasna¢ nia, az do uzyskania jednorodnej mieszaniny. Zawiesina jest
gotowa do uzycia.
Nalezy wstrzasna¢ butelkg przed kazdym uzyciem.

3. Po zastosowaniu leku Debridat nalezy starannie optuka¢ miarke do odmierzania zawiesiny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



