INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople zotadkowe Amara
Krople doustne, roztwor

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawartos¢ substancji czynnych:

100 ml produktu leczniczego zawiera:

Hyperici intractum 24 ml

(wyciag ze $wiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (DER 1:1), ekstrahent etanol 96% (V/V)
Menthae piperitae tinctura 26,5 ml

(nalewka z lisci migty pieprzowej, Menthae piperita L., (DER 1:20), ekstrahent etanol 90%(V/V)
Valerianae tinctura 24,5 ml

(nalewka z korzenia koztka, Valeriana officinalis L., (DER 1:4), ekstrahent etanol 70% (V/V)

Amara tinctura 25 ml

(nalewka gorzka z korzeni goryczki, Gentiana lutea L., lisci bobrka Menyathes trifoliata L., owocni
pomaranczy gorzkiej, Citrus aurantium L., subspecies aurantium, (DER 1:3,5), ekstrahent etanol 70%
(VIV)

Produkt zawiera 65-72 % (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor

30 g — kod: 5909991200350
35 g — kod: 5909991200367
50 g — kod: 5909991200374
100 g — kod: 5909991200381

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania:
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia:
Jesli objawy nie ustepuja podczas stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, w tym
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
UI. Stacyjna 5,

30-851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22203

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople zotadkowe amara



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa z kroplomierzem z dolaczona ulotka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople zotagdkowe Amara
Krople doustne, roztwor

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawartos¢ substancji czynnych:

100 ml produktu leczniczego zawiera:

Hyperici intractum 24 ml

(wyciag ze Swiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (DER 1:1), ekstrahent: etanol 96% (V/V)
Menthae piperitae tinctura 26,5 ml

(nalewka z lisci migty pieprzowej, Menthae piperita L., (DER 1:20), ekstrahent etanol 90%(V/V)
Valerianae tinctura 24,5 ml

(nalewka z korzenia koztka, Valeriana officinalis L., (DER 1:4), ekstrahent etanol 70% (V/V)

Amara tinctura 25 ml

(nalewka gorzka z korzeni goryczki, Gentiana lutea L., lisci bobrka Menyathes trifoliata L., owocni
pomaranczy gorzkiej, Citrus aurantium L., subspecies aurantium, (DER 1:3,5), ekstrahent etanol 70%
(VIV)

Produkt zawiera 65 -72 % (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor

309
359
50g
100 g

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania:
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Ostrzezenia:
Jesli objawy nie ustepuja podczas stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, w tym
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22203

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople zotadkowe amara



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka PE z kroplomierzem z dolaczong ulotka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople zotagdkowe Amara
Krople doustne, roztwor

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawartos¢ substancji czynnych:
100 g produktu leczniczego zawiera:

Hyperici intractum 24 ml

(wyciag ze $wiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (DER 1:1), ekstrahent: etanol 96%
VIV)

Menthae piperitae tinctura 26,5 ml

(nalewka z lisci migty pieprzowej, Menthae piperita L., (DER 1:20), ekstrahent etanol 90%(V/V)
Valerianae tinctura 24,5 ml

(nalewka z korzenia koztka, Valeriana offiinalis L. (DER 1:4),ekstrahent etanol 70% (V/V)

Amara tinctura 25 ml

(nalewka gorzka z korzeni goryczki, Gentiana lutea L., liSci bobrka Menyathes trifoliata L., owocni
pomaranczy gorzkiej, Citrus aurantium L., subspecies aurantium, (DER 1:3,5), ekstrahent etanol 70%
(VIV)

Produkt zawiera 65 — 72 % (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor

30g
359
509
100 g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdb i droga podania:
Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia:
Jesli objawy, nie ustgpig podczas stosowania produktu lub wystapia dziatania niepozadane, w tym
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30-851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22203

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople zotadkowe amara



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowg z kroplomierzem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Krople zotadkowe Amara
Krope doustne, roztwor

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Sposob i droga podania:
Podanie doustne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Numer serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
309
359
50g
100 g
6. INNE

Podmiot odpowiedzialny

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka PE z kroplomierzem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Krople zotagdkowe Amara
Krope doustne, roztwor

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Sposob i droga podania:
Podanie doustne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Numer serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
309
359
50g
100 g
6. INNE

Podmiot odpowiedzialny

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



