INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flegamina Baby
Bromhexini hydrochloridum
2 mg/ml, krople doustne, roztwor

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 ml roztworu (20 kropli) zawiera jako substancje czynna 2 mg bromoheksyny chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, etanol
96%, kwas solny 0,1 N, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne

30 ml Kod: 5909990114214

[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 niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ leku po uptywie termu waznosci.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Termin waznosci (EXP)
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 28 dni.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1142

[13. NUMER SERII

Lot
Numer serii (Lot):

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC- Lek wydawany bez recepty.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

e Utatwia odkrztuszanie
e Oczyszcza oskrzela

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

flegamina baby 2 mg w 1 ml

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Flegamina Baby
Bromhexini hydrochloridum
2 mg/ml, krople doustne, roztwor

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 ml

6. INNE

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
1 ml roztworu (20 kropli) zawiera jako substancj¢ czynng 2 mg bromoheksyny chlorowodorku.
Pozwolenie nr R/1142

Teva ((w postaci logo))




