INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sirupus Plantaginis PLANTAGEN 12 cz ekstraktu z babki lancetowatej
1,5 g/10 ml, syrop
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 100 g leku zawiera 12 g wyciagu ptynnego z Plantago lanceolata L., folium (li§¢
babki lancetowatej) (1:2,0). Ekstrahent: etanol 60% (v/v).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas cytrynowy, aromat waniliowy B glikolowy, aromat
malinowy B glikolowy, woda oczyszczona.
Lek zawiera nie wiecej niz 7% (v/v) etanolu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

125 g (Pudetko tekturowe na butelke ze szkta barwnego) kod EAN: 5909990744312
125 g (Pudetko tekturowe na butelke z brazowego politereftalanu etylenu) kod EAN: 5909990744312

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdb stosowania i droga podania:

Dzieci od 6. roku zycia: do 10. roku zycia: 7,5 ml syropu 5 razy na dobe.

Dzieci od 10. roku zycia do 12. roku zycia: 10 ml syropu 4 razy na dobe.

Mtodziez od 13. roku zycia i dorosli: 10-15 ml syropu 5 razy na dobe.

Lek stosuje si¢ doustnie. Syrop nalezy dawkowac za pomocg dotaczonej do opakowania miarki.

Nalezy zapoznac 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 niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:


http://pl.wikipedia.org/wiki/Karol_Linneusz

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywa¢ w opakowaniu zamknietym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Przedsiebiorstwo Produkcji
Farmaceutycznej ,,GEMI”

Grzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew
e-mail:gemi@gemi.pl

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7443

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:

Produkt leczniczy ro$linny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.
Stosowany tradycyjnie w niezytach gornych drog oddechowych oraz zmianach zapalnych bton
Sluzowych jamy ustnej i gardta. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nasilg si¢ lub nie
ustapig po 7 dniach stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane inne, niz wymienione w
ulotce.

Niezyt géornych drog oddechowych
Stany zapalne blony §luzowej jamy ustnej i gardia

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




sirupus plantaginis plantagen

I 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

I 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sirupus Plantaginis PLANTAGEN 12 cz ekstraktu z babki lancetowatej
1,5 g/10 ml, syrop
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 100 g leku zawiera 12 g wyciagu ptynnego z Plantago lanceolata L., folium (li§¢
babki lancetowatej) (1:2,0). Ekstrahent: etanol 60% (v/v).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera do 7% (v/v) etanolu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1259
5. SPOSOB I DROGA PODANIA
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



http://pl.wikipedia.org/wiki/Karol_Linneusz

Podmiot odpowiedzialny
PPF ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7443

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

115.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Stosowany w niezytach gérnych drog oddechowych oraz zmianach zapalnych blon §luzowych jamy
ustnej i gardta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



