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OZNAKOWANIE OPAKOWANIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canephron N, krople doustne, ptyn

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml ptynu zawiera wyciag ztozony (1 : 56) z: Centaurium erythraca Rafn s.1., herba (ziele
tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus officinalis L., folium
(lis¢ rozmarynu) (1:1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 59% (V/V).
Zawiera 16,0 - 19,5% (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krople doustne, ptyn
50 ml krople doustne, ptyn kod 5909991306823
100 ml krople doustne, ptyn kod 4029799168100

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po otworzeniu butelki okres trwatosci wynosi 6 miesiecy.
Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad lub zmegtnienie.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

<hologram>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23602

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w dolegliwos$ciach dolnych drog moczowych.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego okresu stosowania.

Jezeli w ciggu 7 dni stosowania leku objawy nie ustapia, lub wystapia dzialania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie i sposob podawania:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobe, zgodnie z dawkowaniem
zaleconym w ulotce dotaczonej do opakowania.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

CANEPHRON N

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
<Nie dotyczy.>
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canephron N, krople doustne, ptyn

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 ml ptynu zawiera wyciag ztozony (1 : 56) z: Centaurium erythraea Rafn s.1., herba (ziele
tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus officinalis L., folium
(1is¢ rozmarynu) (1:1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 59% (V/V).
Zawiera 16,0 - 19,5% (V/V) etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krople doustne, ptyn
50 ml
100 ml

[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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Po otworzeniu butelki okres trwatosci wynosi 6 miesigcy.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIONORICA SE
92308 Neumarkt
Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23602

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.
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