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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Pollezin 5 mg/ml belsőleges oldatos cseppek

levocetirizin-dihidroklorid

2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Milliliterenként 5 mg levocetirizin-dihidrokloridot tartalmaz, amely megfelel 4,21 mg levocetirizinnek.

3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

[bookmark: _GoBack]Segédanyagok: 85%-os glicerin, propilénglikol (E1520), szacharin-nátrium, nátrium-acetát-trihidrát, metil-parahidroxibenzoát (E218), propil-parahidroxibenzoát (E216), tömény ecetsav, tisztított víz.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

belsőleges oldatos csepp

20 ml 

5.	AZ ALKALMAZÁSSAL 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

Legfeljebb 25°C-on tárolandó. Nem fagyasztható!
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.



10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Fel nem használt, illetve lejárt gyógyszereit a gyógyszertárakban az erre a célra kihelyezett dobozokba dobja be.

11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Egis Gyógyszergyár Zrt.
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38.

12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-21067/03

13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

LOT:

14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Allergiás betegségek tüneteinek kezelésére szolgáló gyógyszer felnőttek és 2 éves kor feletti gyermekek részére.

A cseppet tiszta vízzel kell hígítani, majd hígítást követően azonnal bevenni. 

Felnőtteknek és 12 éven felüli serdülőknek: 
Naponta 1x1 ml (=1x20 csepp a cseppentő feltét segítségével /napi 1x5 mg/.

6-12 éves gyermekeknek: 
Az ajánlott adag naponta 1x1 ml (=1x20 csepp a cseppentő feltét segítségével) /napi 1x5 mg/.

2-6 éves gyermekeknek: 
Az ajánlott adag naponta 2x0,25 ml (=2x5 csepp a cseppentő feltét segítségével) /napi 2,5 mg, amit 2x1,25 mg dózisra elosztva kell alkalmazni/.

A gyógyszer alkalmazása csecsemőknek és 2 éven aluli kisgyermekeknek nem ajánlott.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Pollezin cseppek

17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

<Nem értelmezhető.> 




18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

<Nem értelmezhető.> 

 A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


Üveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Pollezin 5 mg/ml belsőleges oldatos cseppek

levocetirizin-dihidroklorid

2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Milliliterenként 5 mg levocetirizin-dihidrokloridot tartalmaz, amely megfelel 4,21 mg levocetirizinnek.

3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

20 ml 

5.	AZ ALKALMAZÁSSAL 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

Legfeljebb 25°C-on tárolandó. Nem fagyasztható!
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

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

Egis Gyógyszergyár Zrt.

12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

LOT:

14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD



18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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