INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZIDENAC, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (1 ml = 20 kropli).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glikol propylenowy (E 1520), disodu fosforan dwunastowodny, kwas
cytrynowy jednowodny, kwas benzoesowy (E 210), disodu edetynian, sacharyna sodowa (E 954),
woda oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krople doustne, roztwor

20 ml kod 5909991473693
50 ml kod 5909991473686
5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

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

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

EXP = termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 6 miesiecy.
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Butelke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym
W celu ochrony przed $§wiatlem.

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

Niewykorzystany lek nalezy zwroci¢ do apteki.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 26836

[13.  NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

— Do leczenia objawow chordb alergicznych, takich jak pokrzywka, wyprysk, alergiczne zapalenie
btony $luzowej nosa tylko po uprzedniej diagnozie lekarskiej.

— Do tagodzenia §wiadu towarzyszacego chorobom zakaznym (tylko po uprzedniej diagnozie
lekarskiej) lub po ukgszeniu lub uzadleniu owadow.

Lek Zidenac jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 0d ukonczenia
1. roku zycia i starszych.

Lek Zidenac jest wskazany w alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 do 40 kropli 3 razy na dobg.
Dzieci w wieku 1 do 12 lat: 2 krople na kg masy ciata na dobe, podzielone na 3 dawki.



Wigcej informacji na temat dawkowania w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zidenac

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

ZIDENAC, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

1 ml roztworu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (1 ml = 20 kropli).

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

4. NUMER SERI|I

Lot
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
20 ml
50 ml
6. INNE

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



