INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZLOZONY
(15 g + 0,01 g)/100 g, syrop
Thymi sirupus compositus

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g syropu zawiera substancje czynne: 15 g Thymi extractum fluidum (1:3) ekstrahent —
mieszanina o sktadzie: amonowy wodorotlenek (96 g/1), glicerol (860 g/1), etanol (736 g/1), woda;
0,01 g Thymolum.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wodorotlenek amonowy (96,0 g/l), etanol (760 g/l), syrop prosty.
(Zawartos¢ etanolu — nie wigcej niz 4,8% (m/m)).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 g — kod: 5909994452824
200 g — kod: 5909994452848

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:
Podanie doustne.
Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: IL-4528/LN

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: W kaszlu towarzyszacym niezytom gornych drég oddechowych jako
srodek wykrztusny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop tymiankowy ztozony

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka polietylenowa (HDPE/LDPE) w tekturowym pudelku

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZL.OZONY
(15 g+ 0,01 g)/100 g, syrop
Thymi sirupus compositus

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g syropu zawiera substancje czynne: 15 g Thymi extractum fluidum (1:3) ekstrahent —
mieszanina o sktadzie: amonowy wodorotlenek (96 g/1), glicerol (860 g/1), etanol (736 g/1), woda;
0,01 g Thymolum.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wodorotlenek amonowy (96,0 g/l), etanol (760 g/l), syrop prosty.
(Zawartos¢ etanolu — nie wigcej niz 4,8% (m/m)).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 ¢
2009

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:
Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L-4528/LN

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[ 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



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowa tuba

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZL.OZONY
(15 g+ 0,01 g)/100 g, syrop
Thymi sirupus compositus

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g syropu zawiera substancje czynne: 15 g Thymi extractum fluidum (1:3) ekstrahent —
mieszanina o sktadzie: amonowy wodorotlenek (96 g/1), glicerol (860 g/1), etanol (736 g/1), woda;
0,01 g Thymolum.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wodorotlenek amonowy (96,0 g/l), etanol (760 g/l), syrop prosty.
(Zawartos¢ etanolu — nie wigcej niz 4,8% (m/m)).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
1250 g — kod: 5909994452862

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym. Stosowaé zgodnie z
zaleceniem lekarza. Jesli lekarz nie zaleci inaczej: doro$li i mlodziez powyzej 12 lat: 3 razy na dobe
10 ml (tyzka stotowa). Dzieci w 6 — 12 roku zycia: 3 razy na dobe¢ 5 ml (tyzeczka od herbaty).

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia: Syrop zawiera nie wiecej niz 4,8% (m/m) etanolu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
u dzieci do 6 roku zycia. Jednorazowa dawka leku (10 ml) zawiera ok. 0,36 g etanolu, co jest
rownowazne 9 ml piwa i 3,75 ml wina. Nie stosowac u 0s6b z choroba alkoholowa. Nalezy
uwzgledni¢ zawarto$¢ etanolu u dzieci oraz u pacjentéw z chorobami watroby i1 padaczka. Syrop
zawiera sacharoze, stosowac ostroznie u 0sob chorych na cukrzyce. W przypadku wezesniejszego



stwierdzenia nietolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Je$li objawy nasilg si¢, nie ustgpig po kilku dniach albo towarzyszy¢ im begdzie dusznos$é,
gorgczka lub ropna wydzielina, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: IL-4528/LN

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: W kaszlu towarzyszgcym niezytom gornych drog oddechowych jako
srodek wykrztusny.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na tymianek lub ktérykolwiek sktadnik syropu. Nadwrazliwos¢
na rosliny z rodziny wargowatych Labiatae (dawniej Lamiaceae).



Stosowanie z innymi lekami: Nie odnotowano.

Ciaza i karmienie piersia: Ze wzgledu na brak danych i zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania
u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig. Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwanie maszyn: W zalecanych dawkach nie
stwierdzono istotnego wptywu.

Mozliwe dzialania niepozadane: Odnotowano reakcje nadwrazliwos$ci (wlaczajac pojedyncze
przypadki wstrzasu anafilaktycznego i obrzeku Quincke’go) oraz zaburzenia zotadkowe.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks:

+ 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop tymiankowy ztozony

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNIM

Butelka ze szkla barwnego z zakretka z polietylenu (HDPE/LDPE) w tekturowej tubie

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZL.OZONY
(15 g+ 0,01 g)/100 g, syrop
Thymi sirupus compositus

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g syropu zawiera substancje czynne: 15 g Thymi extractum fluidum (1:3) ekstrahent —
mieszanina o sktadzie: amonowy wodorotlenek (96 g/1), glicerol (860 g/1), etanol (736 g/1), woda;
0,01 g Thymolum.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wodorotlenek amonowy (96,0 g/l), etanol (760 g/l), syrop prosty.
(Zawartos¢ etanolu — nie wigcej niz 4,8% (m/m)).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
1250 g

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym. Stosowaé zgodnie z
zaleceniem lekarza. Jesli lekarz nie zaleci inaczej: doro$li i mlodziez powyzej 12 lat: 3 razy na dobe
10 ml (tyzka stotowa). Dzieci w 6 — 12 roku zycia: 3 razy na dobe 5 ml (tyzeczka od herbaty).

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

(8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:
Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakow

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L-4528/LN

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

|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



