INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegafortan, 1,6 mg/ml, syrop
Bromhexini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
1 ml syropu zawiera 1,6 mg bromoheksyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sacharyne sodowa (E 954),
aromat wisniowy (w tym alkohol benzylowy, glikol propylenowy, kwas benzoesowy), wode
0CZyszCzona.

Dodatkowe informacije — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 ml Kod: 5902802700186
200 ml Kod: 5909991358150

5.  SPOSOBIDROGA 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 niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24459

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

utatwia odkrztuszanie
oczyszcza oskrzela

Ostre i przewlekle choroby drog oddechowych przebiegajace z utrudnionym wykrztuszaniem gestej
wydzieliny oskrzelowej.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flegafortan, 1,6 mg/ml, syrop

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegafortan, 1,6 mg/ml, syrop
Bromhexini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
1 ml syropu zawiera 1,6 mg bromoheksyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze w tym: sorbitol ciektly, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol benzylowy,
kwas benzoesowy.

Dodatkowe informacije — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 ml

200 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 | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24459

[13.  NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

utatwia odkrztuszanie
oczyszcza oskrzela

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

[18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



