INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenistil, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym glikol propylenowy i kwas benzoesowy.
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor

20 ml Kod: 5909990207916
100 ml Kod: 5909990207923

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Butelke przechowywaé w opakowaniu.

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:

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

(logo Podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2079

113. NUMER SERII

Numer serii:

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciwswigdowym i przeciwuczuleniowym.
Lagodzi objawy chordb alergicznych:

o skory,

o uktadu oddechowego,

e alergii pokarmowych i polekowych.

Wskazania:

Leczenie objawow chordb alergicznych:

- skory: pokrzywka, $wigd w przebiegu atopowego zapalenia skory, alergicznego wyprysku
kontaktowego, wyprysku endogennego,

- uktadu oddechowego: zapalenie btony §luzowej nosa sezonowe (katar sienny) i alergiczne.

Objawowe leczenie alergii pokarmowych oraz polekowych.

Lagodzenie $wigdu towarzyszacego chorobom zakaznym (np. ospie).

Lagodzenie objawOw wystepujacych po ukaszeniu owadow.

Zapobieganie reakcjom alergicznym wystepujacym podczas leczenia odczulajgcego.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fenistil krople

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenistil, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwér

20 ml
100 ml

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLASCIWE

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z 0.0.
(Logo Podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciw§wiadowym i przeciwuczuleniowym.
Lagodzi objawy chorob alergicznych:

o skory,

o uktadu oddechowego,

e alergii pokarmowych i polekowych.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




