DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE- diphenhydramine hydrochloride tablet,
film coated
Contract Pharmacal Corp.

Drug Facts / Info-meédicament !"ami;_e il
ingredie
Active ingredient / Ingrédient actif Purpose / Udlité |||grédien1s
(in each tablet/ chague comprimé) inactifs anhydrous
Diphenhyd ramine Hydrochloride 50 mg oo PN SlEED B0 dihasic calcium
hlorhyirate de diphénhydramine 50m omnifére (insormnie noctume) phosphate/

2 ement de Uinsonmie E + -
hosphate de
Uses/usages )
® Relizve s nccasional sieeplessness » Helps ta reduce difficulty falling aslesp £ g?écs'é’:;rg‘eﬁfuss‘gue ®
# Soulagement de [insormnie oce asionnelle # Aide & rédure la difficulté & sendormir iy

Warnings / Mises en garde CFESW?B”S?EEHB

Do not use # if you are elderly, as this drug may cause excitation rather than sedation @ with o %UT | llief

any other product containing diphenhydraming, even ore used on skin- ® in children under 12 \Z[aueadu‘gwl‘uﬂnim\jmg

years of age/ Ne pas utiliser # sivous étes é, car ce médicament peut causer de 5

['ecitation plutdt qu'une sedation @ avec tout autre produitcontenant de la diphénhydramine, E\eu FD&”CH } EXT RA STRE N GTH
mEme un produit pour usage cutans echez lesenfants de moins de 12 ans h%ﬂ:gmg”gzg

Ask a doctor or pharmacist before use if you ehave wa breathing problem such as lactose .
emphysema or chranic bronchitis mglaucoma = difficulty urinating etake sedatives or monohydrate/
tranquilizerseara pragnant or braastieeding / Consultez un médecin ou un phannacien avant lactose

lutilisation i vous ® 6tes en présence = d'un probleme respiratoire tel que 'emphyséme ou mon ohydraté, e
la bronchite chronique =de glaucome = d'une difficultd & unner e sivous prenez des sédatils magnesium stear ate - = e
ou des tranuillisants esivous Btes enceinte ou allaitez stéarate de . Actual Size
When using this productavaid drinking alcohal./ magnésium, — Ry Taille réelle
Lorsque vous utilisez ce produit éviter de prendre des boissons alcoolisées. m\ﬁr?cryita\hlr‘wel

Stop use and ask a doctor if sleaplessness continues for mare than 2 weeks. Slesplessness L0z 01055 £ o .

may he a symptom of a serous underlying medical iliness. / Cessez dutiliser ce produit et mmruc‘r\s_t‘e}\\rl]ne‘, Ip n mmlne m m u BTS mg
consultez un medeeinsi [insomnie dure plus de deus semaines. Linsomnie pourrait étre un AIRETHL bl LR

symptime d'une maladie sous-jacents grave, mg”:ég‘?dﬂ;ﬁ”a i E XT RA Fo RT

Keep out of reach of children. In case of overdose, call a poison control centre or get medical silicium, steanc acid/ 3 o i
help right away. / Garder hors de portée des enfants. En cas de surdose, appeler un centre acide starigue Chb De D E c 50
antipoison ou obtenir une assistance mé dicale immédiate. tam/mm'ngmu’m mle I e" mmme Ompﬂmes mg

dioxide /dioxyde de

Directions / Mode d'emploi Adults and children 12 years and over: etake 1 tabletat titane. tiacetin/
Eedt\me it nheeded,urasdlrected bya dUCUlJr aif zuu fee\tdmws)ymthe maorning, consulta VAt da

nctor or pharmacist asyou may require a lower dosage (25 my ? i
(o not taka mure;han dl{]actad / Adu‘ltes‘ ettdamants dedﬁ i stplus: ®prendre un o glvcéral, water/ eau sleep well tonight... feel alert tomorrow
camprime au coucher au hesoin, ou selon les directves du médecin esivous ressentez de la Questions? \ s ;
sormnolence le matin, consultez un mé decin ou pharmacien, vous pourriez devoir prendre une 1-B00-442-4308 dormez bien cette nuit...soyez en pleine forme demain
dose réduire (35 mg) ®ne pas dépasser la dose recommandé e B 2 0 22 =

Other information / Autre renseignements b
Store gt 20" o 25°C /@ Conserver & une température enfre 20° et 25 °C SLCABII0Z DIN 02229959

6 zmo‘ LELS Ly 0

DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE
diphenhydramine hydrochloride tablet, film coated

Product Information
Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:10267-4660

Route of Administration ORAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength

DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE (UNII: TC2D6JAD40) DIPHENHYDRAMINE

(DIPHENHYDRAMINE - UNII:8GTS82S83M) HYDROCHLORIDE >0 mg




Inactive Ingredients

Ingredient Name Strength
CROSCARMELLOSE SODIUM (UNIl: M28OL1HH48)
HYPROMELLOSES (UNII: 3NXW29V3WO)
LACTOSE MONOHYDRATE (UNIl: EMQ57Q8I5X)
STEARIC ACID (UNIl: 4ELV7Z65AP)
TRIACETIN (UNII: XHX3C3X673)
DIBASIC CALCIUM PHOSPHATE DIHYDRATE (UNIl: O7TSZ97GEP)
MAGNESIUM STEARATE (UNIl: 70097M6130)
MICROCRYSTALLINE CELLULOSE (UNII: OP1R32D61U)
LIGHT MINERAL OIL (UNIl: N6K5787QVP)
SILICON DIOXIDE (UNII: ETJ7Z6XBU4)
TALC (UNIl: 7SEV7)J4R1U)
TITANIUM DIOXIDE (UNII: 15FIX9V2JP)
FD&C BLUE NO. 1 (UNII: H3R47K3TBD)

Product Characteristics

Color blue Score no score
Shape OVAL Size 15mm
Flavor Imprint Code SZ
Contains
Packaging
# Item Code Package Description Marketing Start Marketing End
Date Date
NDC:10267- :
1 4660-1 1in 1 CARTON 12/10/2014
1 10 in 1 BLISTER PACK; Type 0: Not a Combination
Product
NDC:10267- :
2 4660-6 2 in 1 CARTON 12/10/2014
2 10 in 1 BLISTER PACK; Type 0: Not a Combination
Product
Marketing Information
Marketing Application Number or Monograph Marketing Start Marketing End
Category Citation Date Date
Export only 12/10/2014
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