INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
(Pudelko tekturowe)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azulan
Matricariae floris extractum fluidum
e plyn doustny
e ptyn do stosowania w jamie ustnej
e plyn na skérg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml (co odpowiada 0,915 g) produktu zawiera:
1 ml wyciagu ptynnego z kwiatu rumianku (1:2), ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Lek zawiera 60-68% (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore

309 Kod: 5909990007912
9049 Kod: 5909990007929

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Zewnetrznie (na skore lub §luzoéwke jamy ustnej i gardta): dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10%
roztwor wodny do plukania i oktadéw (1 cz. Azulanu + 9 cz. przegotowanej, chtodnej wody).
Wewngtrznie (doustnie): dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: wypi¢ 5 ml (1 tyzeczka) w %% szklanki
wody przed positkiem do 3 razy na dobe.

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. 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/0079

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany zewnetrznie w stanach zapalnych skory i bton
Sluzowych oraz wewnetrznie w stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy Srodek
rozkurczajacy, wiatropedny oraz przeciwzapalny w stanach zapalnych przewodu pokarmowego.
Wymienione wskazania opierajg si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub wystapia dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy zwrdcic sie do lekarza.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Azulan

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{ETYKIETA}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azulan
Matricariae floris extractum fluidum
ptyn doustny « ptyn do stosowania w jamie ustnej  ptyn na skorg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Lek zawiera 60-68% (V/V) etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore

304¢
90g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdb i droga podania:

Zewngetrznie: dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10% roztwor wodny do ptukania i oktadow.
Wewnetrznie: dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie 5 ml (1 tyzeczka) w %2 szklanki wody przed
positkiem do 3 razy na dobe.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

<Nie dotyczy.>

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

Zewnetrznie: w stanach zapalnych skory i bton Sluzowych oraz

Wewnetrznie: w stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy srodek rozkurczajacy,
wiatropedny oraz przeciwzapalny w stanach zapalnych przewodu pokarmowego.

Wymienione wskazania opierajg si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub wystapia dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



