INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamina Classic o smaku migtowym bez cukru, 4 mg/5 ml, syrop

Bromhexini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
5 ml syropu zawiera 4 mg bromoheksyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glicerol, propylu parahydroksybenzoesan, etanol 96%, sorbitol i inne.
Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
120 ml ((Kod EAN)) 5909990881970

200 ml ((Kod EAN)) 5909990881987

5. SPOSOB 1 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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat ze wzglgdu na zawartos$¢ alkoholu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

(Logo Teva)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18432

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Syrop wykrztusny dla dzieci w wieku od 7 lat i dorostych

. Ulatwia oczyszczanie oskrzeli
. Ulatwia odkrztuszanie

Dawkowanie i sposéb podawania:
Jesli lekarz nie zaleci specjalnego dawkowania, lek najczesciej stosuje sig:

Wiek Dawkowanie

Dzieci w wieku od 7 do 12 lat 5 ml 3 razy na dobe

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat 10 ml 3 razy na dobe
5 ml = jedna tyzka miarowa

Dalsze informacje — patrz ulotka

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru 4 mg w 5 ml syrop



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamina Classic o smaku mi¢towym bez cukru, 4 mg/5 ml, syrop

Bromhexini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

120 ml
200 ml

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 7 lat ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11,

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(Logo Teva)

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERIT

Lot

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

|17

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy




