INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERDOSOL
35 mg/mL, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Erdosteinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 mL przygotowanej zawiesiny doustnej zawiera 35 mg erdosteiny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: izomalt (E 953), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sukraloza,
kwas cytrynowy, sodu benzoesan (E 211), aromat malinowy 052383 AP0551 [maltodekstryna
kukurydziana, triacetyna, substancje aromatyzujace].

Dodatkowe informacije - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

50 g proszku do sporzadzania 100 mL zawiesiny numer GTIN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przygotowang zawiesing zawsze wstrzgsnaé przed uzyciem.

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):

EXP:
Okres waznosci po rozcienczeniu — 15 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po rozcienczeniu: Przygotowang zawiesing przechowywaé w lodowce (2°C do 8°C), nie dtuzej niz 15
dni.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Solinea Sp. z o.0.

Elizowka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

erdosol 35 mg/ml



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERDOSOL
35 mg/mL, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Erdosteinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 mL przygotowanej zawiesiny doustnej zawiera 35 mg erdosteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: izomalt (E 953), sodu benzoesan (E 211).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 g proszku do sporzadzania 100 mL zawiesiny

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Przygotowang zawiesine zawsze wstrzasnac przed uzyciem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Okres waznosci po rozcienczeniu — 15 dni.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po rozcienczeniu: Przygotowang zawiesing przechowywac w lodowce (2°C do 8°C), nie dtuzej niz 15
dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




