INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROW PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NORMOSAN caps, 15 mg glikozyddéw antracenowych w przeliczeniu na glukofranguling A, kapsulki
twarde
Frangulae corticis extractum siccum normatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 78,95 mg wyciggu suchego z kory kruszyny (5-7:1), co odpowiada 15 mg
glikozydoéw antracenowych w przeliczeniu na glukofranguling A, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol
60% (m/m).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: pektyna jabtkowa, skrobia zelowana kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian, zelatyna wotowa, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty, indygotyna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutka twarda

Zawarto$¢ opakowania:

10 kapsutek Kod: 5903060609419
30 kapsulek Kod: 5903060609426
60 kapsulek Kod: 5903060609433
90 kapsulek Kod: 5903060609440

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Sposéb i droga podania:

Podanie doustne.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i pacjenci w wieku podeszitym: stosowac 1 kapsultke raz na
dobe, wieczorem po ostatnim positku.

Zwykle wystarczy przyjmowac ten lek od 2 do 3 razy w ciggu tygodnia. Nie nalezy stosowac leku
dhuzej niz 1 tydzien.

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

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ przed wilgocia.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10346

|13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Pobudza prace jelit w zaparciach.

Wskazania do stosowania:
Lek ro$linny o dziataniu przeczyszczajacym do krotkotrwatego stosowania w zaparciach
wystepujacych sporadycznie.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

normosan caps



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NORMOSAN caps
Frangulae corticis extractum siccum normatum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci na zgrzewie.

4.  NUMER SERII

Nr serii na zgrzewie.

S. INNE
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