INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antinervinum
(1032 mg + 903 mg + 645 mg)/5 ml, syrop,
Valerianae tinctura + Crataegi tinctura + Lupuli strobili tinctura

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

1 ml [co odpowiada 1,051 g] syropu zawiera:

0,23 ml nalewki z Valeriana officinalis L.s.1 radix (korzen waleriany) (1 :4,0-4,5) rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

0,20 ml nalewki z Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), Crataegus laevigata (Poir.) D.C. lub ich
mieszancow, rzadziej C.pentagyna Waldst. et Kit. ex Willd. lub C. azarolus L. folium cum flore
(kwiatostan glogu) (1 : 3,25 — 3,75) rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% V/V.

0,14 ml nalewki z Humulus lupulus L. flos (szyszka chmielu) (1 : 5) rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 60% V/V.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancj¢ pomocniczg o znanym dziataniu: 0,3 g sorbitolu 70% (E 420) .
Zawarto$¢ etanolu: 28 - 34 % V/V. Dodatkowe informacje patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
200 g numer GTIN: 5909990905010
300 g numer GTIN: 5909990905027

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposéb i droga podania

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 5 ml (1 tyzeczka) 3 razy na dobg.

W przypadku okresowych trudnosci w zasypianiu 5 do 10 ml (1 do 2 tyzeczek) na 1 godzing przed
snem.

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




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Lek przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Farmaceutyczne Produkty Bonifraterskie Sp. z o. o.
ul. Krakowska 50/4

31-066 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9050

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez recepty — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w stanach wzmozonego napig¢cia nerwowego, okresowych trudnosciach
W zasypianiu.

Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub wystapia dzialania
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku rownoczesénie z innymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania, ktoérego skuteczno$¢ w
wymienionych wskazaniach opiera si¢ wytgcznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Antinervinum

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antinervinum
(1032 mg + 903 mg + 645 mg)/5 ml, syrop
Valerianae tinctura + Crataegi tinctura + Lupuli strobili tinctura

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH>

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
200 g
300 g

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 5 ml (1 tyzeczka) 3 razy na dobg.

W przypadku okresowych trudnosci w zasypianiu 5 do 10 ml (1 do 2 tyzeczek) na 1 godzine przed
snem.

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

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Podmiot odpowiedzialny

Farmaceutyczne Produkty Bonifraterskie Sp. z o. o.
ul. Krakowska 50/4

31-066 Krakoéw

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9050

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



