INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylifar, 140 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibining¢, kapsulki twarde

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 241, 35 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego, oczyszczonego i
standaryzowanego z Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (owoce ostropestu) (22-27:1), co
odpowiada 140 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibining.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 95% (V/V).

Nominalna zawarto$¢ sylimaryn w przeliczeniu na sylibining w wyciggu wynosi 58% (m/m).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: azorubina (E122) i zétcien pomaranczowa FCF (E110).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 kapsutek twardych Kod
20 kapsutek twardych Kod
30 kapsutek twardych Kod
60 kapsutek twardych Kod
100 kapsutek twardych Kod

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
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.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Biofarm (logo)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek OTC

wspomaganie funkcji watroby
objawowe leczenie niestrawnosci

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu zaburzen trawienia, uczucia
penosci i niestrawno$ci oraz we wspomaganiu funkcji watroby, po wykluczeniu przez lekarza
powaznych schorzen.

Lek Sylifar to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania. Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub wystepuja dziatania niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

sylifar

‘ 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 PVC/PVDC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sylifar,
140 mg sylimaryny, kapsulki twarde

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0.

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




