OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret Forte, (490 mg + 49 mg)/ml
roztwor doustny

Thymi herbae extractum fluidum + Hederae helicis folii extractum fluidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (co odpowiada 1,09 g) roztworu zawiera:

490 mg wyciagu ptynnego z ziela tymianku (1:2-2,5);

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% m/m / glicerol 85%m/m / etanol 90% v/v / woda
oczyszczona (1/20/70/109).

49 mg wyciagu ptynnego z liscia bluszczu (1:1);

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% v/v.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maksymalnie 15% m/m etanolu (co odpowiada maksymalnie 21% v/v) oraz maltitol ciekty
(zawiera sorbitol).
Dodatkowe informacje patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

50 ml  numer GTIN:
100 ml numer GTIN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstral3e 11-15
92318 Neumarkt, Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek roslinny stosowany jako srodek wykrztusny w przypadku produktywnego (mokrego) kaszlu.
Bronchipret Forte jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.
Dawkowanie i sposob podawania:

1,85 ml trzy razy na dobg. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ butelke.

Nalezy uzy¢ zalaczonej miarki. Bronchipret Forte nalezy potknaé w postaci nierozcienczone;.

Nie nalezy stosowac w czasie cigzy i W okresie karmienia piersig. Nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz inne postacie farmaceutyczne i
(lub) moce moga by¢ bardziej odpowiednie do stosowania w tej grupie pacjentow.

Jesli po 7 dniach nie nastapi poprawa lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bronchipret Forte

\ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D \
<Nie dotyczy.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA \
<Nie dotyczy.>




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret Forte
(490 mg + 49 mg)/ml

roztwor doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Thymi herbae extractum fluidum + Hederae helicis folii extractum fluidum

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maksymalnie 15% m/m etanolu (co odpowiada maksymalnie 21% v/v) oraz maltitol ciekty
(zawiera sorbitol).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rroztwor doustny
50 ml
100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Po pierwszym otwarciu: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
BIONORICA SE
92318 Neumarkt, Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13.  NUMER SERII

Lot:
| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Lek roslinny stosowany jako $rodek wykrztu$ény w przypadku produktywnego (mokrego) kaszlu.
Bronchipret Forte jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



