OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH 1
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH:

Opakowanie zewnetrzne: pudelko kartonowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sallevia, 110 mg/ml, syrop
Thymi extractum fluidum

‘ 2. ZAWARTOSCI SUBSTANCJI CZYNNNEJ / SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (1,1 g) syropu zawiera 110 mg (0,11 ml) ptynnego wyciagu z ziela tymianku (1:2-2,5).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera etanol i sorbitol (E 420). W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
200 ml

5. SPOSOB | DROGA/DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Podanie doustne.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Conforma NV
Zenderstraat 10
9070 Destelbergen
Belgia

12. NUMER POZWOLENIA / NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23861

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produktywny (mokry) kaszel towarzyszacy przezigbieniu. Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktorego
wskazanie opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania. Nie zawiera cukru.
Instrukcja uzycia: przyjac lek przy uzyciu dotaczonej miarki. Nie stosowac:

- U dzieci w wieku ponizej 4 lat.

- W przypadku alergii na ktorykolwiek sktadnik produktu.
Jesli objawy nie ustapia w ciggu 5 dni lub wystapia niepozadane objawy nieopisane w ulotce dotagczonej do
opakowania, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wiek Dawka Maksymalna dawka/dobe

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat 5 ml, 5 razy dziennie 25 ml

Dorosli i mtodziez w wieku

powyzej 12 lat 10-20 ml, 3 razy dziennie 60 ml

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sallevia



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
| OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH:

Butelka 200 ml (etykieta)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sallevia, 110 mg/ml, syrop
Thymi extractum fluidum

‘ 2. ZAWARTOSCI SUBSTANCJI CZYNNNEJ / SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (1,1 g) syropu zawiera 110 mg (0,11 ml) ptynnego wyciagu z ziela tymianku (1:2-2,5).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera etanol i sorbitol (E 420). W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
200 ml

5. SPOSOB | DROGA/DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Podanie doustne.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

TERMIN WAZNOSCI:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Conforma NV
Zenderstraat 10
9070 Destelbergen
Belgia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA / NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23861

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produktywny (mokry) kaszel. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazanie opiera si¢
wylacznie na dtugim okresie stosowania. Nie zawiera cukru.
Instrukcja uzycia: przyjac lek przy uzyciu dotaczonej miarki. Nie stosowac:

- U dzieci w wieku ponizej 4 lat.

- W przypadku alergii na ktorykolwiek sktadnik produktu.
Jesli objawy nie ustapig w ciggu 5 dni lub wystapia niepozadane objawy nieopisane w ulotce dotaczonej do
opakowania, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wiek Dawka Maksymalna dawka/dobe

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat 5 ml, 5 razy dziennie 25 ml

Dorosli i mtodziez w wieku

powyzej 12 lat 10-20 ml, 3 razy dziennie 60 ml

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




