INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PELAVO Med
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg/4 ml, roztwér doustny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skilad

4 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg wyciggu (w postaci wyciggu suchego) z Pelargonium
sidoides DC lub Pelargonium reniforme (Andrews) Curt. lub mieszaniny obu gatunkdéw, radix
(korzenia pelargonii) (4-25:1), (Pelargonii radicis extractum siccum). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:

etanol 11% (m/m)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

100 ml Kod : 5903031280838

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podania
Podanie doustne.

Wiek Jednorazowa dawka Dawka dobowa Stosowanie
Mtodziez powyzej 12 lat, 4ml 3x4ml rano, w potudnie,
dorosli i osoby starsze wieczorem
Dzieci pomiedzy 6- 12 lat 4ml 2x4ml rano i wieczorem

Lek Pelavo Med mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positkow.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ z innymi produktami linii Pelavo lub zawierajacymi wyciag z korzenia pelargonii.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

{tel.} 22 543 60 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26254

|13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

Tradycyjny roslinny produkt leczniczy stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.
Pelavo Med jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.
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Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub
wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce.

Jesli mimo stosowania leku Pelavo Med objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawowe leczenie przezigbienia
dla 0s6b w wieku od 6 lat

smak pomaranczow0-mandarynkowy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

pelavo med 20mg/4ml roztwor doustny

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA/ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PELAVO Med
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg/4 ml, roztwor doustny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

4 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg wyciagu (w postaci wyciagu suchego) z Pelargonium
sidoides DC lub Pelargonium reniforme (Andrews) Curt. lub mieszaniny obu gatunkdw, radix
(korzenia pelargonii) (4-25:1), (Pelargonii radicis extractum siccum). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:

etanol 11% (m/m)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

100 ml

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Dawkowanie 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 przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:
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|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26254

| 13. NUMER SERI|I

Numer serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Objawowe leczenie przezigbienia
dla 0s6b w wieku od 6 lat

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.

Strona5z5



	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA

