INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Smecta (Smecta orange-vanille)
3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Diosmectite

Smecta i Smecta orange-vanille sa réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
Substancja czynna: diosmektyt - 3 g na saszetke.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera glukoze i sacharozg, nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

10 saszetek Kod: 5909990503636
30 saszetek Kod: 5909990503643

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Gdy oprocz bolu wystepuje gorgczka lub wymioty, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci — EXP
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w suchym miejscu.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
IPSEN Consumer HealthCare

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 34009 3192307 7
34009 31923138
319 230-7
319 231-3

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 34/08

13. NUMER SERII

Numer serii — Lot
Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Smak pomaranczowo-waniliowy

Dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat
Lek przeciwbiegunkowy

Lek Smecta stosuje sie:

e W leczeniu ostrej biegunki u dzieci w wieku powyzej 2 lat w potaczeniu ze stosowaniem
doustnego ptynu nawadniajacego oraz ostrej biegunki u dorostych

e w leczeniu objawowym przewleklej biegunki czynnosciowej u dorostych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Smecta

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE INFORMACJE

Wytworca:

BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
Usine des Fontaines

20, rue Ethe Virton

28100 Dreux

Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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