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A külső csomagoláson feltüntetendő adatok

Doboz
1.
a gyógyszer neve

Betaserc 16 mg tabletta

betahisztin-dihidroklorid

2.
hatóanyag(ok) megnevezése

Hatóanyag: 16 mg betahisztin-dihidroklorid tablettánként.
3.
segédanyagok felsorolása

Segédanyagok: Vízmentes kolloid szilícium-dioxid, citromsav-monohidrát, talkum, mannit, mikrokristályos cellulóz. 

4.
gyógyszerforma és tartalom

60 db tabletta

5.
az alkalmazásokkal kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
Külön figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
további figyelmeztetés(EK),  amennyiben szükséges

8.
lejárati idő

EXP
9.
különleges tárolási előírások

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
10.
különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenekre szükség van

11.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Írország

Viatris logo

12.
a forgalomba hozatali engedély száma(I)

OGYI-T-10004/05
13.
a gyártási tétel száma

LOT
14.
a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából 

Orvosi rendelvényhez kötött  gyógyszer (V).
15.
az alkalmazásra vonatkozó utasítások

Alkalmazása az orvos utasítása szerint.

16.
braille írással feltüntetett információk

Betaserc 16 mg

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:
A buborékCSOMAGOLÁSon VAGY A FÓLIACSÍKON minimálisan feltüntetendő adatok

Buborékcsomagolás
1.
a gyógyszer neve

Betaserc 16 mg tabletta

betahisztin-dihidroklorid

2.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Írország

Viatris logo

3.
lejárati idő

EXP
4.
a gyártási tétel száma

LOT
5.
egyéb információk
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