INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Unituss
60 mg/10 mL, syrop
Levodropropizinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
10 mL syropu zawiera
substancj¢ czynng: 60 mg lewodropropizyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan
(E 216), sacharoza, aromat truskawkowy 502301T (zawiera glikol propylenowy (E 1520) oraz etanol),
kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

120 mL numer GTIN: 5908235400266

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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

Nie stosowa¢ z innymi produktami linii Unituss i/lub zawierajgcymi lewodropropizyne.

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesiecy.
Data pierwszego otwarcia .....................

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia:

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 lat
10-20 kg: 3 mL syropu 3 razy na dobg;
20-30 kg: 5 mL syropu 3 razy na dobg.

Stosowanie u dorostych
10 mL syropu do 3 razy na dobg.

Unituss nalezy stosowac 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin.
Do butelki z syropem dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 3, 51 10 mL.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Unituss



‘ 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

Unituss
60 mg/10 mL, syrop
Levodropropizinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad
10 mL syropu zawiera substancj¢ czynna:
60 mg lewodropropizyny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan
(E 216), sacharoza, aromat truskawkowy 502301T (zawiera glikol propylenowy (E 1520) oraz etanol),
kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

120 mL

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesiecy.
Data pierwszego otwarcia .....................

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60, 00-872 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

[ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA




