INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Direct smak cytrynowy, 8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera izomalt (E 953), maltitol ciekty (E 965) i aromat cytrynowy (zawierajacy limonen i geraniol).

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde

8 pastylek twardych ~ numer GTIN:
10 pastylek twardych numer GTIN:
12 pastylek twardych numer GTIN:
16 pastylek twardych numer GTIN:
20 pastylek twardych numer GTIN:
24 pastylki twarde numer GTIN:
30 pastylek twardych numer GTIN:
36 pastylek twardych numer GTIN:

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Do podawania na $luzéwke jamy ustnej.
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

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



Termin waznosci = EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Lot
Numer serii = Lot

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Smak cytrynowy

Cholinex Direct smak cytrynowy jest wskazany do miejscowego, krotkotrwatego tagodzenia objawow
stanu zapalnego gardta, takich jak podraznienie, bdl gardta i obrzek oraz trudnosci w przetykaniu u
dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Dawkowanie: 1 pastylka co 3-6 godzin w razie potrzeby. Nie przekracza¢ maksymalnej dobowej
dawki 5 pastylek. Nie stosowaé dtuzej niz 3 dni.

Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholinex Direct smak cytrynowy, 8,75 mg, pastylki twarde



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Direct smak cytrynowy, 8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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