INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOSPASMINA, 2,23 ml/10 ml, syrop
Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g syropu zawiera:
wyciag ptynny (1:1) ztozony z owocow glogu i korzeni koztka, ekstrahent: etanol 50% (V/V) - 18 g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu benzoesan (E 211), esencja pomaranczowa, woda
oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

Lek zawiera do 10% (V/V) alkoholu (etanolu).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop

Zawarto$¢ opakowania:
119 ml kod: 5909990026326

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli:

- pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napigcia nerwowego

i uczucia niepokoju: jednorazowa dawka 10 ml (co odpowiada 12,6 g) syropu stosowa¢ 2 do 3 razy na
dobg;

- pomocniczo w leczeniu trudnos$ci z zasypianiem: jednorazowa dawka 15 ml (co odpowiada
18,9 g) syropu od pét do godziny 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.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Dopuszcza si¢ wystapienie opalizacji z mozliwoscia powstania osadow pochodzenia roslinnego.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0263

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w leczeniu:

- zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napigcia nerwowego i uczucia niepokoju
- trudnosci z zasypianiem.

Jezeli podczas stosowania leku objawy nie ustgpuja lub wystepuja objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
personelem medycznym.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neospasmina

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (119 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOSPASMINA, 2,23 ml/10 ml, syrop

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g syropu zawiera:
wyciag ptynny (1:1) ztozony z owocow glogu i korzeni koztka, ekstrahent: etanol 50% (V/V) - 18 g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu benzoesan (E 211), esencja pomaranczowa, woda
oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

Lek zawiera do 10% (V/V) alkoholu (etanolu).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop

Zawarto$¢ opakowania: 119 ml

[5. SPOSOBI1DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli:

- pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napigcia nerwowego

i uczucia niepokoju: jednorazowa dawka 10 ml (co odpowiada 12,6 g) syropu stosowa¢ 2 do 3 razy na
dobg;

- pomocniczo w leczeniu trudnos$ci z zasypianiem: jednorazowa dawka 15 ml (co odpowiada
18,9 g) syropu od pét do godziny przed snem.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Dopuszcza si¢ wystapienie opalizacji z mozliwoscig powstania osadéw pochodzenia roslinnego.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0263

113.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (992 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opakowanie przeznaczone do stosowania w recepturze aptecznej lub lecznictwie zamknigtym.

NEOSPASMINA, 2,23 mi/10 ml, syrop
Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g syropu zawiera:
wyciag ptynny (1:1) ztozony z owocow glogu i korzeni koztka, ekstrahent: etanol 50% (V/V) - 18 g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu benzoesan (E 211), esencja pomaranczowa, woda
oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

Lek zawiera do 10% (V/V) alkoholu (etanolu).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop

Zawarto$¢ opakowania:
992 ml kod: 5909990026333

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli:

- pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napig¢cia nerwowego

i uczucia niepokoju: jednorazowa dawka 10 ml (co odpowiada 12,6 g) syropu stosowa¢ 2 do 3 razy na
dobg;

- pomocniczo w leczeniu trudnos$ci z zasypianiem: jednorazowa dawka 15 ml (co odpowiada
18,9 g) syropu od pét do godziny przed snem.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Dopuszcza si¢ wystapienie opalizacji z mozliwo$cia powstania osadéw pochodzenia roslinnego.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0263

[13. NUMER SERII
Nr serii:
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neospasmina

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




