INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Muccosinal, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum
Dla dorostych i mlodziezy powyzej 14 lat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze, sod i sorbitol. Dalsze informacje patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujaca

Pojemnik polipropylenowy:

10 tabletek musujacych Kod: 5909991324636
Blister migkki:
10 tabletek musujacych Kod: 5909991324643

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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

8.  TERMIN WAZNOSCI

Pojemnik polipropylenowy: Po pierwszym otwarciu okres wazno$ci wynosi: 1 rok.
EXP

EXP = Termin wazno$ci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemnik polipropylenowy:
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 23886

[13. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Muccosinal stosowany jest w leczeniu ostrych standw w przebiegu chorob uktadu oddechowego —
W przezigbieniu przebiegajacym z wydzielaniem lepkiego §luzu i utrudnionym odkrztuszaniem
u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Dawkowanie:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat: 1 tabletka musujaca na dobg. U mtodziezy nalezy
stosowa¢ pot tabletki dwa razy na dobg.

Tabletke nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Roztwor nalezy wypi¢ bezposrednio po
rozpuszczeniu tabletki, nie pdzniej niz 2 godziny po przygotowaniu.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

muccosinal

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

POJEMNIK POLIPROPYLENOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Muccosinal, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum
Dla dorostych i mlodziezy powyzej 14 lat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg, sod i sorbitol. Dalsze informacje patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujaca

10 tabletek musujacych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Po pierwszym otwarciu: 1 rok.
EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 23886

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Muccosinal stosowany jest w leczeniu ostrych stanéw w przebiegu chorob uktadu oddechowego —
W przezigbieniu przebiegajacym z wydzielaniem lepkiego $luzu i utrudnionym odkrztuszaniem
U dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Dawkowanie:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat: 1 tabletka musujgca na dobe. U mlodziezy nalezy
stosowac pot tabletki dwa razy na dobe.

Tabletke nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Roztwoér nalezy wypié¢ bezposrednio po
rozpuszczeniu tabletki, nie pézniej niz 2 godziny po przygotowaniu.

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER MIEKKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Muccosinal, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Max Pharma s.r.o.
[logo podmiotu odpoweidzialnego]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




