INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed max
30 mg/5 ml, roztwor doustny
ambroxoli hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu doustnego zawiera:
6 mg ambroksolu chlorowodorku.

5 ml roztworu doustnego (= 1 tyzka miarowa) zawiera:
30 mg ambroksolu chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E 420) i kwas benzoesowy (E 210).

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 ml roztworu doustnego Kod EAN: 5909991024949

W pudetku znajduje si¢ tyzka miarowa.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Logo podmiotu odpowiedzialnego

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20717

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie mukolityczne mokrego kaszlu zwigzanego z ostrymi lub przewlektymi chorobami oskrzeli i
pluc.

Flavamed max jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 lat, mtodziezy i dorostych.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Wiek Dawka po positku
Dzieci w wieku od 2 - 5 lat Y4 tyzki miarowej (1,25 ml) 3 razy na dobg
Dzieci w wieku od 6 - 12 lat Y2 tyzki miarowej (2,5 ml) 2 do 3 razy na dobg
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i Przez pierwsze 2 do 3 dni: 1 tyzka miarowa (5 ml) 3 razy
dorosli na dobe
Nastepnie: 1 tyzka miarowa (5 ml) 2 razy na dobe

Uwaga:
Dorosli: dawke mozna zwigkszy¢ do 2 tyzek miarowych (10 ml) 2 razy na dobg, jezeli to konieczne.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flavamed max 30 mg/5 ml



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

Flavamed max
30 mg/5 ml, roztwor doustny
ambroxoli hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu doustnego zawiera:
6 mg ambroksolu chlorowodorku.

5 ml roztworu doustnego (= 1 tyzka miarowa) zawiera:
30 mg ambroksolu chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E 420) i kwas benzoesowy (E 210).

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 ml roztworu doustnego

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Logo podmiotu odpowiedzialnego

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20717

[13.  NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie mukolityczne mokrego kaszlu zwigzanego z ostrymi lub przewlektymi chorobami oskrzeli i
pluc.

Flavamed max jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 lat, mtodziezy i dorostych.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA




