INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetirizinum US Pharmacia
10 mg, tabletki powlekane

Cetirizini dihydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze laktoze. Dalsze informacje w pkt. 6.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909990809943

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania doustnego.

Nalezy zapoznac 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

Ostrzezenie: Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15770

113. NUMER SERII

Nr serii (LOT):

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania u dorostych i1 dzieci w wieku od 6 lat w celu tagodzenia objawow kataru siennego i
innych stanow alergicznych (np. kichania, kataru lub $§wigdu nosa), wysypki lub swiadu skory,
tzawienia oczu.

Dorosli,i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka (10 mg) raz na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: pot tabletki (5mg) dwa razy na dobg.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek, ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku, na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny, lub jesli wystepuje ciezka choroba
nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Dodatkowe informacje, patrz zalgczona ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cetirizinum US Pharmacia

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

Cetirizinum US Pharmacia
10 mg, tabletki powlekane

Cetirizini dihydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z 0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
{skrot EXP nadrukowany nad wyttoczonym ciagiem cyfr okreslajacych termin waznosci}

4. NUMER SERII

LOT
{skrot LOT nadrukowany nad wyttoczonym ciggiem znakow okreslajacych nr serii}

/5. INNE




