INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE WALERIANOWE, 1 ml/1 ml, ptyn doustny
Valerianae tinctura

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml leku zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) (1:5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Lek zawiera 62,7-69,3% V/V etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

ptyn doustny

Zawartos$¢ opakowania:
38 ml Kod EAN UCC: 5909990030637

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania:

Podanie doustne.

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszltym wieku:

W tagodnych stanach napigcia nerwowego

Pojedyncza dawka: 1,5 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, pi¢ do 3 razy na dobe.

Jako $rodek utatwiajacy zasypianie
Pojedyncza dawka: 3 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, wypi¢ na 30 minut przed snem.

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 |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |




Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od
Swiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
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 IL-0424/LN

[13. NUMER SERI|I

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:

Tradycyjnie:

- w tagodnych stanach napiecia nerwowego
- jako $rodek utatwiajacy zasypianie.

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



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople walerianowe

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE WALERIANOWE, 1 ml/1 ml, ptyn doustny
Valerianae tinctura

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml leku zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) (1:5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Lek zawiera 62,7-69,3% V/V etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn doustny

Zawarto$¢ opakowania: 38 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszlym wieku:

W tagodnych stanach napigcia nerwowego

Pojedyncza dawka: 1,5 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, pi¢ do 3 razy na dobg.

Jako $rodek ulatwiajacy zasypianie
Pojedyncza dawka: 3 ml ptynu rozcienczy¢ w % szklanki wody, wypi¢ na 30 minut przed snem.

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci:

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od
Swiatta.

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 1L-0424/LN

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D
Nie dotyczy.
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




