Tinctura Calendulae Phytopharm

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinctura Calendulae Phytopharm,

4,55 g/ 5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej i gardla,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore

Calendulae tinctura

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Phytopharm Kleka S.A.

{logo}

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

100 ml

6. INNE

Nalewka z koszyczka nagietka

Sposéb podawania

Stosowac zewnetrznie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za
pomoca dotaczonej miarki 2,5 ml preparatu i rozcienczy¢ w %2 szklanki przegotowanej wody
(ok. 125 ml).

- dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: do przemywania skory i oktadow 20 ml
preparatu odmierzone za pomoca dotaczonej miarki rozcienczy¢ w V4 szklanki (ok. 63 ml)
$wiezo przegotowanej wody. Oktad usungé po 30 - 60 minutach.

Stosowac 2-4 razy na dobe.
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Tinctura Calendulae Phytopharm

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinctura Calendulae Phytopharm,

4,55 g/ 5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej i gardla,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore

Calendulae tinctura

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

100 ml leku zawiera 100 ml nalewki z koszyczka nagietka (Calendula officinalis L.,
anthodium) - Calendulae anthodii tinctura (1:5).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie: 60-70 % V/V.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej i gardia
Koncentrat do sporzadzania roztworu na skore
100 ml Kod: 5909990087747

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposéb i droga podania

Podanie na $luzéwke jamy ustnej i gardla, podanie na skorg.

Stosowac zewnetrznie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

- dorosli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za
pomoca dotaczonej miarki 2,5 ml preparatu i rozcienczy¢ w %2 szklanki przegotowanej wody
(ok. 125 ml).

- dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: do przemywania skory i oktadéw 20 ml
preparatu odmierzone za pomoca dotaczonej miarki rozcienczy¢ w Y4 szklanki (ok. 63 ml)
$wiezo przegotowanej wody. Oktad usungé po 30 - 60 minutach.

Stosowac 2-4 razy na dobe.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Tinctura Calendulae Phytopharm

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

{logo}

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0877.

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalewka z koszyczka nagietka
Wskazania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia:

- fagodnych standw zapalnych skory (takich jak oparzenia stoneczne) oraz wspomagajaco
w leczeniu niewielkich zranien skory,

- fagodnych standw zapalnych jamy ustnej i gardta.
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Tinctura Calendulae Phytopharm

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym i jego wskazania opierajg si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu
lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ niewielki osad.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tinctura Calendulae Phytopharm

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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