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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON  FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ 

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Tussodrill 5 mg/5 ml belsőleges oldat gyermekeknek

dextrometorfán-hidrobromid 

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 5,00 mg dextrometorfán-hidrobromid 5 ml viszkózus oldatban
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: maltit szirup, metil-parahidroxibenzoát-nátrium (E 219), propil-parahidroxibenzoát-nátrium (E 217), glükóz.
További információért lásd a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Belsőleges oldat
150 ml 

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Javallat: Száraz és ingerköhögés rövid távú kezelésére hat évesnél idősebb és húsz testsúlykilogramm feletti gyermekeknél.

Adagolás: Szájon át adandó.

Az adag a gyermek testsúlyától függ. 

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

Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25°C-on tartandó. 

Felbontás után 5 napig használható.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance 

92100, Boulogne

Franciaország 
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-6636/01

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Tussodrill 5mg/5ml

17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – SZÁMSOR
Külső doboz:
PC: {number} 

SN: {number} 

NN: {number} 

A BELSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

ÜVEG
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Tussodrill 5 mg/5 ml belsőleges oldat gyermekeknek

dextrometorfán-hidrobromid 

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 5,00 mg dextrometorfán-hidrobromid 5 ml viszkózus oldatban
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: maltit szirup, metil-parahidroxibenzoát-nátrium (E 219), propil-parahidroxibenzoát-nátrium (E 217), glükóz.

További információért ld. a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Belsőleges oldat
150 ml 

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Javallat: Száraz és ingerköhögés rövid távú kezelésére hat évesnél idősebb és húsz testsúlykilogramm feletti gyermekeknél.

Adagolás: Szájon át adandó.

Az adag a gyermek testsúlyától függ. 

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

Felhasználható:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25°C-on tartandó. 

Felbontás után 5 napig használható.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance 

92100, Boulogne

Franciaország 
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-6636/01

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
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