INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum VP, 2 mg/ml, syrop
Hydroxyzini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ]

1 ml syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu benzoesan (E 211), maltitol ciekty, glikol propylenowy, aromat Tultti-
Frutti, woda oczyszczona, kwas solny stezony.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop, 120 ml KOD EAN: 5909990971909
Syrop, 200 ml KOD EAN: 5909990971923

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci = EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki po 120 ml: 48 dni
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki po 200 ml: 80 dni

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NI EZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystang zawartos$¢ butelki nalezy zniszczy¢ w odpowiedni sposob.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 20279

[13. NUMER SERII

Numer serii = Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJAUZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hydroxyzinum vp, syrop

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIAKTOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum VP, 2 mg/ml, syrop
Hydroxyzini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ]

1 ml syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu benzoesan (E 211), maltitol ciekty, glikol propylenowy, aromat Tultti-
Frutti, woda oczyszczona, kwas solny stezony.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop, 120 ml
Syrop, 200 ml

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki po 120 ml: 48 dni
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki po 200 ml: 80 dni

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NI EZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystang zawartos$¢ butelki nalezy zniszczy¢ w odpowiedni sposob.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 20279

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJAUZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




