
 

Notyfikacja zatw. 30.05.2014 
 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 

 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Hidrasec 30 mg  
30 mg, granulat do sporządzania zawiesiny doustnej 
 
Racecadotrilum 
 
2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) 
 
Każda saszetka zawiera 30 mg racekadotrylu. 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Zawiera sacharozę. 
Należy przeczytać ulotkę w celu uzyskania dalszych informacji. 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 
 
Granulat do sporządzania zawiesiny doustnej. 
  
10 saszetek      Kod EAN: 5909990924028  
16 saszetek      Kod EAN: 5909990924035 
20 saszetek      Kod EAN: 5909990924042 
30 saszetek      Kod EAN: 5909990924059 
50 saszetek      Kod EAN: 5909990924066 
100 saszetek    Kod EAN: 5909990924073 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Podanie doustne. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WA ŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP): 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 
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11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Podmiot odpowiedzialny:     
Bioprojet Europe Ltd. 
29, Earlsfort Terrace  
Dublin 2 
Irlandia 
 
12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA( Ń)  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pozwolenie nr 18917 
 
13. NUMER SERII 
 
Numer serii (Lot): 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 
 
Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
Hidrasec 30 mg 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


