INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucoflav, 50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mL leku zawiera 50 mg karbocysteiny.
5 mL syropu zawiera 250 mg karbocysteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez metylu parahydroksybenzoesan (E 218), sacharoze, glikol propylenowy E 1520
oraz sod.
Dodatkowe informacje — patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
200 mL Kod:
300 mL Kod:

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna umozliwiajgca odmierzenie odpowiedniej
objetosci leku.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.
Data otwarcia...............c.......

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEquYTE(;o
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

BIOFARM {logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Utatwia odkrztuszanie
Rozrzedza i uptynnia wydzieling z drog oddechowych

Objawowe leczenie choréb uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem
gestej i lepkiej wydzieliny.

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:

5 mL leku 3 razy na dobe.

Zaleca sig, aby dziecko popito przyjeta dawke leku woda.



Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Poczatkowo nalezy stosowa¢ dawke 15 mL leku 3 razy na dobg, a nastepnie po wystapieniu dziatania

mukolitycznego (rozrzedzajacego wydzieling), dawke nalezy zmniejszy¢ do 10 mL leku 3 razy na
dobg.

Nie nalezy stosowac¢ leku przed snem.
Ostatnig dawke leku Mucoflav nalezy przyjaé¢ najpdzniej 4 godziny przed snem.

Podczas leczenia zaleca si¢ przyjmowanie zwiekszonej ilo$ci ptynow.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 4 do 5 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

mucoflav

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

Mucoflav, 50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mL leku zawiera 50 mg karbocysteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop

200 mL
300 mL

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.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.
Data otwarcia..............ccceuenee

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

BIOFARM {logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII
Lot:
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Utatwia odkrztuszanie
Rozrzedza i uptynnia wydzieling z drog oddechowych

Ostatnig dawke nalezy przyjac¢ najpozniej 4 godziny przed snem.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




