INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussi Drill, 5 mg/5 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml (1 tyzeczka (miarowa)) syropu zawiera 5 mg dekstrometorfanu bromowodorku

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze:

maltitol ciekty

metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)

propylu parahydroksybenzoesan sodowy

zapach karmelowy 28 A103, w tym syrop glukozowy (zawiera substancj¢ pomocnicza o znanym
dziataniu: glukoza), etanol, glikol propylenowy (E 1520) i dwutlenek siarki (E 220)

kwas mlekowy

woda oczyszczona

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
150 ml Numer GTIN 5909990913619

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci (EXP):
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 5 dni.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

{Logo Pierre Fabre Medicament}

112,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9136

113

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Lek przeciwkaszlowy

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
tussi drill
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussi Drill, 5 mg/5 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml (1 tyzeczka (miarowa)) syropu zawiera 5 mg dekstrometorfanu bromowodorku

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 5 dni.

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.



10.

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

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
{logo Pierre Fabre Medicament}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9136

113

NUMER SERII

Lot:

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16,

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




