INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Opakowanie bezpos$rednie: etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raphacholin plus
4,16 g + 0,51 g/ 5 ml, ptyn doustny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml ptynu (co odpowiada 0,93 g) zawiera:

0,83 g wyciagu ptynnego ztozonego (1:2) z: Helichrysum arenarium L., flos (kwiat kocanek),
Matricariae recutita L., flos (kwiat rumianku), Coriandrum sativum L., fructus (owoc kolendry),
Sambucus nigra L., fructus (owoc bzu) (24:15,5:7,5:3);

ekstrahent: etanol 60% (V/V)

0,10 g intraktu (1:1) z Taraxacum officinale Web., herba (ziele mniszka);

ekstrahent: etanol 96% (V/V)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera 54-62% (V/V) etanolu; 2,5 g w 1 tyzeczce (5 ml) - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn doustny
100 g

5. SPOSOBI DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

Nie dotyczy.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0086

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewetrzne: pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raphacholin plus
4,16 g + 0,51 g/ 5 ml, ptyn doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml ptynu (co odpowiada 0,93 g) zawiera:

0,83 g wyciagu ptynnego ztozonego (1:2) z: Helichrysum arenarium L., flos (kwiat kocanek),
Matricariae recutita L., flos (kwiat rumianku), Coriandrum sativum L., fructus (owoc kolendry),
Sambucus nigra L., fructus (owoc bzu) (24:15,5:7,5:3);

ekstrahent: etanol 60% (V/V)

0,10 g intraktu (1:1) z Taraxacum officinale Web., herba (ziele mniszka);

ekstrahent: etanol 96% (V/V)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera 54-62% (V/V) etanolu. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn doustny
100 g Kod: 5909990008612

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i1 droga podania:

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dorosli — do 3 razy na dobe po 1 tyzeczce (5 ml).

Mtodziez w wieku od 14 do 18 lat — do 3 razy na dobe po Y2 tyzeczki.
Lek przyjmowac¢ doustnie mieszajac w Y4 szklanki wody.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera 54-62% (V/V) etanolu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie dotyczy.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0086

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Lek stosowany w leczeniu objawow niestrawnosci jako srodek zotciopedny.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustapig w czasie stosowania produktu lub
wystapig dzialania niepozadane, niewymienione w ulotce.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Raphacholin plus

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



