INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla butelki HDPE o pojemnosci 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwdr doustny
Lactulosum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 667 mg laktulozy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera cukier mleczny (laktoza), galaktoze, fruktoze.

Zawiera aromat $liwkowy (zawierajacy glikol propylenowy (E 1520)).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

500 ml Kod EAN: 5909990750665

Opakowanie zawiera dozownik z miarka.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 21 tygodni.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Irlandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16192

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie zapar¢ 1 zmigkczanie stolca
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

duphalac fruit

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla saszetek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwdr doustny
Lactulosum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 667 mg laktulozy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera cukier mleczny (laktozg), galaktoze, fruktoze.

Zawiera aromat $liwkowy (zawierajacy glikol propylenowy (E 1520)).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

20 saszetek Kod EAN: 5909990750634

Kazda saszetka zawiera 15 ml roztworu doustnego.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Irlandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16192

113.  NUMER SERI|I

Numer serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie zapar¢ 1 zmigkczanie stolca
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

duphalac fruit

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka HDPE o pojemno$ci 200 ml, 300 ml, 800 ml, 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwor doustny
Lactulosum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 667 mg laktulozy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera cukier mleczny (laktozg), galaktoze, fruktoze.

Zawiera aromat $liwkowy (zawierajacy glikol propylenowy (E 1520)).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

200 ml Kod EAN: 5909990750641
300 ml Kod EAN: 5909990750652
800 ml Kod EAN: 5909990750672
1000 ml Kod EAN: 5909990750689

Opakowanie zawiera dozownik z miarka.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 21 tygodni.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Irlandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;: 16192

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie zapar¢ i zmickczanie stolca.
Przed uzyciem przeczytac ulotke.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

duphalac fruit

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka z PET/Aluminium/LDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwor doustny
Lactulosum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 667 mg laktulozy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera cukier mleczny (laktozg), galaktoze, fruktoze.

Zawiera aromat sliwkowy (zawierajacy glikol propylenowy (E 1520)).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

15 ml

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Irlandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16192

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie zapar¢ i zmigkczanie stolca.
Przed uzyciem przeczytac ulotke.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

duphalac fruit



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka HDPE o pojemnosci 500 ml

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwor doustny
Lactulosum

Podanie doustne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 ml

6. INNE

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



