DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE- diphenhydramine hydrochloride tablet,
orally disintegrating
Contract Pharmacal Corp.
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Drug Facts {continued) / Info-médicament (suite) Drug Facts
{continued) /

Warnings / Mises en garde

h . o Info-médica-
Do notuse =if you are elderly, as this drug may cause excitation ment (suite}
rather than sedation =with any other product containing
diphenhydramine, even one used on skin =in children under 12 Inactive
yearsofage/ - ingredients /
Ne pas utiliser = sivous &tes Agé, car ce madicament peut Ingrédients
causer de I'excitation plutét qu'une sedation =avec tout autre inactifs
produit contenant de la diphénhydramine, méme un produit pour citric acid / acide
usage cutang schez les enfants de moins de 12 ans citrigue, dcred 7

Ask a doctor or pharmacist before use if you = have = a lake/ d&c rouge n® 7

breathing problem such as emphysema or chronic bronchitis ;}Jr?;lrgl‘ EI’E Cﬁ}ﬁéum“ . " v T

* glaucoma e difficulty urinating =take sedatives or tranquilizers Ceilliose 25 D h h d H d h| d T b|

= are pregnant or breastfeeding / ::U';‘l?rswgar\;?(%mpy\ mg lp il y ramine y focnionae 1abiers
Consultez un médecin ou un pharmacien avant l'utilisation - 2 [h| h d D D' h % h d : E (: e
si vous mates en présence * d'un probléme respiratoire tel que ﬁ“g“‘“se/ I 5 mg 0l y e pe |p N v [amine cnLom pnmes
I'emphysame ou la brenchite chronigue » de glaucome + d'une cgl\j\%sx‘!(‘frr?wgynmium

difficulté a uriner = si vous prenez des sédatifs ou des Slearale,‘/slégralede

tranquillisants =si vous &tes enceinte ou allaitez magnésium

When using this product aveid drinking alcohel. / mannitol /d‘—mamilol‘

Lorsque vous utilisez ce produit éviter de prendre des microcrystaline

boissons alcoolisées. cellulese / celulose

Stop use and ask a doctor if sleeplessness continues for more microcrstaline,

than 2 weeks. Sleeplessness may be a symptom of a serious plnwd_one_g:}ovu_ﬁdme,

underlying mecical illness. / SIE?W!C o E’E" e .

Cessez d'utiliser ce produit et consultez un médecin si zu?:?'rallqoii SSL:E?OSD;?

I'insomnie dure plus de deux semainas. L'inscmnie pourrait étre 2

un symptéme d’une maladie sous-jacente grave.

Keep out of reach of children. In case of overdose, call a
poison control centre or gst medical help right away. /

Garder hors de |a portée des enfants. En cas de surdoss,
appeler un centre antipoiscn ou obtenir une assistance médicale
immeédiate.

Purpose / Utilité
Nighttime sleep aid

)
... Somnifére {insomnie noctume}

Uses / Usages = relieve_s occasi_onal sleeplessn&cs = helps to reduce difficulty falling asleep /

ime,

ide & réduire la difficulté & s’endormir

Directions / Mode d’emploi  Adults and children 12 years

and over: stake 1 or 2 tablets at bedtime if needed, or as

directed by a doctor =if you feel drowsy in the morning, reduce

dose to 1 tablet =do not take more than directed / Adultes et

enfants de 12 ans et plus: sprendre 1 or 2 comprimé au sleep well tonight feel alert tomorrow

coucher, au besoin, ou selon les directives du médecin - msi E— i . 5 .
vous ressentez ce la somnolence le matin, réduire |a dose a 1 dormez bien cette nuit...soyez en pleine forme demain
comprimé  =ne pas dépasser la dose recommandée —_— B

Other information / Autre renseignements
= Store at 20°to 25°C /
= Conserver & une température entre 20° et 25 °C DIN 02348608

Active ingredient (in each tablet} / Ingrédient actif (chaque compr

Diphenhydramine Hydrochloride 25 mg
= Soulagement de I'insomnie occasionnelle =

Drug Facts / Info-médicament
Chlorhydrate de diphénhydramine 25 mg.......

SECURITY FEATURE: Safety sealed in individual

pouches. Do not use if poLch is not safely sealed. R52108
POUR VOTRE SECURITE : Indicateur d'effraction sur

chaque sachet. Me pas utilizer

si |'indicateur d'effraction du

sachet est brisé

ADARE

Phormaceuticdls™

AdvaTab®

Orally Disintagrating Tallet

DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE
diphenhydramine hydrochloride tablet, orally disintegrating

Product Information
Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:10267-4703
Route of Administration ORAL




Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength
DIPHENHYDRAMINE HYDROCHLORIDE (UNIl: TC2D6JAD40) DIPHENHYDRAMINE 25 m
(DIPHENHYDRAMINE - UNII:8GTS82S83M) HYDROCHLORIDE 9

Inactive Ingredients

Ingredient Name Strength
SUCROSE (UNII: C151H8M554)
ANHYDROUS CITRIC ACID (UNII: XF417D3PSL)
MANNITOL (UNII: 30WL53L36A)
HYDROXYPROPYL CELLULOSE, UNSPECIFIED (UNII: 9XZ8H6N60H)
SUCRALOSE (UNII: 96K6UQ3ZD4)
CHERRY (UNII: BUC519595W)
ETHYLCELLULOSES (UNII: 7Z28S9VYZ4B)
MICROCRYSTALLINE CELLULOSE (UNII: OP1R32D61U)
CROSPOVIDONE (UNII: 2S7830E561)
D&C RED NO. 7 (UNIl: ECWOLZ41X8)
MAGNESIUM STEARATE (UNIl: 70097M6130)

Product Characteristics

Color pink (Reddish pink) Score no score
Shape ROUND Size 13mm
Flavor CHERRY Imprint Code S
Contains
Packaging
# Item Code Package Description URILIEAE, SR ) e
Date Date
NDC:10267- .
1 4703-9 2 in 1 CARTON 07/23/2014
1 8 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 07/23/2014
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