INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAPINI, (426 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop
Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sklad: 5 ml syropu zawiera:

Dekstrometorfanu bromowodorek 6,5 mg
Wyciag ptynny z Pinus sylvestris L., turiones (p¢dy sosny, suche) (DER 1:1,6), [rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 90% (V/V)] 426 mg
Nalewke z Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owoc kopru wloskiego
odmiany gorzkiej) (DER 1:5), [rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)] 65 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy stezony, wapnia mleczan pigciowodny, woda
oczyszczona. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

Zawartos$¢ opakowania:
115 ml Kod: 5909991031619

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Zalecana dawka:

- Dzieci od 6 do 11 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobe,

- Mtodziez w wieku od 12 lat oraz dorosli: 15 ml syropu trzy razy na dobe.
Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Jesli objawy nie ustgpujg w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek zawiera do 7% (m/v) etanolu (alkoholu).

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywac¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10316

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

KASZEL SUCHY
Dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat
Wskazania do stosowania:

Suchy kaszel w przebiegu stanéw zapalnych goérnych drog oddechowych np. przezigbienia, grypy,
zapalenia gardta.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dexapini

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAPINI, (426 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop
Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sklad: 5 ml syropu zawiera:

Dekstrometorfanu bromowodorek 6,5 mg
Wyciag ptynny z Pinus sylvestris L., turiones (p¢dy sosny, suche) (DER 1:1,6), [rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 90% (V/V)] 426 mg
Nalewke z Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owoc kopru wiloskiego
odmiany gorzkiej) (DER 1:5), [rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)] 65 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy stezony, wapnia mleczan pigciowodny, woda
oczyszczona. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

Zawartos$¢ opakowania: 115 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Zalecana dawka:

- Dzieci od 6 do 11 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobe,

- Mtodziez w wieku od 12 lat oraz dorosli: 15 ml syropu trzy razy na dobe.
Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Jesli objawy nie ustgpujg w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek zawiera do 7% (m/v) etanolu (alkoholu).

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywac¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

KASZEL SUCHY
Dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat
Wskazania do stosowania:

Suchy kaszel w przebiegu stanow zapalnych gornych drog oddechowych np. przezigbienia, grypy,
zapalenia gardta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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