OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchitabs

60 mg+160 mg

tabletki powlekane

Primulae radicis extractum siccum + Thymi herbae extractum siccum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka powlekana zawiera:

60 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Primula veris L./Primula elatior (L.) Hill, radix (korzen
pierwiosnka) (DERpierwomy 6 - 7 : 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 47,4% [VIV]) i

160 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (ziele tymianku)
(DERypierwomy 6 - 10 : 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% [V/V])

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glukoze i laktoze. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

20 tabletek powlekanych Kod 5909991376161
50 tabletek powlekanych Kod 5909991376178
100 tabletek powlekanych Kod 5909991376185

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania doustnego.

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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nalezy przechowywa¢ w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

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
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego BIONORICA)
((hologram))

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24779

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Bronchitabs to produkt leczniczy roslinny stosowany jako $rodek wykrztusny przy mokrym kaszlu.

Dawkowanie:
Dorosli: 1 tabletka powlekana 3 razy na dobe przed positkiem.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bronchitabs

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchitabs
Tabletki powlekane

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego BIONORICA)

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot



