INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLEGATUSSIN (0,0026 g + 2,35 g)/5 ml syrop
Bromhexini hydrochloridum + Extractum fluidum aquosum ex Plantaginis lanceolatae folii et
Verbasci floribus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g syropu zawiera:
bromoheksyny chlorowodorek - 0,04 ¢
wyciag ptynny wodny (1:3) z liSci babki lancetowatej i kwiatow dziewanny - 369

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sacharozg, sodu benzoesan, etanol (z aromatu cytrynowego). Dodatkowe informacie -
patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

Zawarto$¢ opakowania:
115 ml kod: 5909991008215

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Doustnie:

- dzieci w wieku 6-12 lat: 3-4 razy na dobe po 5 ml syropu,

- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe po 10 ml syropu.

Lek nalezy przyjmowac po positku. W czasie leczenia nalezy przyjmowac duza ilo$¢ ptynow, aby
umozliwi¢ wywolanie prawidtowego odruchu wykrztusnego i nie spowodowac podraznienia uktadu

oddechowego.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10082

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
W kaszlu z utrudnionym odkrztuszaniem w przebiegu standéw zapalnych drég oddechowych.

- Utatwia odkrztuszanie
- Lagodzi podraznienia gardla wywotane kaszlem

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

flegatussin

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLEGATUSSIN (0,0026 g + 2,35 g)/5 ml syrop
Bromhexini hydrochloridum + Extractum fluidum aquosum ex Plantaginis lanceolatae folii et
Verbasci floribus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g syropu zawiera:
bromoheksyny chlorowodorek - 0,049
wyciag ptynny wodny (1:3) z liSci babki lancetowatej i kwiatow dziewanny - 369

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop

Zawarto$¢ opakowania: 115 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania:

Doustnie:

- dzieci w wieku 6-12 lat: 3-4 razy na dobe po 5 ml syropu,

- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe po 10 ml syropu.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10082

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

- utatwia odkrztuszanie
- tagodzi podraznienia gardta wywotane kaszlem

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




