INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Virumed Junior, 312,5 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Inosinum pranobexum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ:
Kazdy ml zawiesiny zawiera 312,5 mg inozyny pranobeksu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

SUBSTANCJE POMOCNICZE:
Zawiera rOwniez metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan oraz sorbitol
(E420). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Butelka o objetosci 60 ml zawiera numer 5(910|0(4]1]1(0]1]|1]|2(8]|0
proszek do sporzadzenia 30 ml GTIN
zawiesiny doustnej.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA:

Podanie doustne. Zawiesine nalezy popi¢ odpowiednia ilo$cig wody.

Jak przygotowaé zawiesing i inne szczegdlowe informacje: patrz ulotka dla pacjenta.

Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzasac¢ butelka przez co najmniej 1 minute, az do uzyskania jednorodne;
zawiesiny.

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

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

SPOSOB PRZECHOWYWANIA:
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Okres waznosci przygotowanej zawiesiny: 15 dni.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania sporzadzonej zawiesiny, patrz ulotka. Przygotowana zawiesing doustng
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 15°C do 25°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

(Logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR: 28059

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEK PRZECIWWIRUSOWY
ZWIEKSZA ODPORNOSC ORGANIZMU

aromat bananowy



WSKAZANIA:

- Wspomagajaco u 0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gornych drog
oddechowych.

- W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej
(Herpes simplex).

DAWKOWANIE:

Dorosli, w tym pacjenci w podesziym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg na kg masy ciata na dobg (0,16 ml na 1 kg masy ciata na dobg),
zwykle 3 g (czyli 9,6 ml zawiesiny) na dobe, podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka
maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeksu na dobe (czyli 12,8 ml zawiesiny).

Dzieci w wieku powyzej 1 roku

Zalecana dawka wynosi 50 mg na kg masy ciata na dobe, zwykle 0,16 ml na 1 kg masy ciata na dobe,
w 3 lub 4 podzielonych dawkach.

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

virumed junior

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Virumed Junior, 312,5 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Inosinum pranobexum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiesiny zawiera 312,5 mg inozyny pranobeksu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan oraz sorbitol
(E420). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

proszek do sporzadzenia 30 ml zawiesiny doustnej

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przygotowang zawiesing przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 15°C do 25°C
nie dluzej niz 15 dni.



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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

(logo Adamed)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




