OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret TE, syrop

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml (co odpowiada 112 g) syropu zawiera:

16,8 g ptynnego wyciagu z Thymus vulgaris L. i(lub) Thymus zygis L., herba (tymianek) (1:2-2,5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% (m/m) / glicerol (85%) (m/m) / etanol 90%
(V/V) I woda oczyszczona (1/20/70/109).

1,68 g ptynnego wyciggu z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (1:1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Ten produkt leczniczy zawiera 7% [V/V] alkoholu oraz maltitol ciekty (zawierajacy sorbitol).
Dodatkowe informacje patrz ulotka.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

100 ml
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SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.

JESLI WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE’GO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstra3e 11-15
92318 Neumarkt, Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23507

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie, zwykle 3 razy na dobg, zgodnie z dawkowaniem, zaleconym w ulotce przylekowej.

W objawach kaszlu z zalegajaca wydzieling, w tagodnych do umiarkowanych infekcjach oraz stanach

zapalnych drog oddechowych, takich jak ostre zapalenie oskrzeli.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bronchipret TE



\ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D \
<Nie dotyczy.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA \
<Nie dotyczy.>




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret TE, syrop

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml (co odpowiada 112 g) syropu zawiera:

16,8 g ptynnego wyciagu z Thymus vulgaris L. i(lub) Thymus zygis L., herba (tymianek) (1:2-2,5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% (m/m) / glicerol (85%) (m/m) / etanol 90%
(V/V) I woda oczyszczona (1/20/70/109).

1,68 g ptynnego wyciggu z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (1:1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Ten produkt leczniczy zawiera 7% [V/V] alkoholu oraz maltitol ciekty (zawierajacy sorbitol).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstra3e 11-15
92318 Neumarkt, Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23507

13. NUMER SERII
Lot:
14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Dawkowanie i sposéb podawania
Doustnie, zwykle 3 razy na dobg, zgodnie z dawkowaniem, zaleconym w ulotce przylekowe;.

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>




