INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE SZKLANA ORAZ BUTELKE Z TWORZYWA
SZTUCZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUCONAZOLE POLFARMEX, 50 mg/10 ml, syrop
Fluconazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

10 ml syropu zawiera 50 mg flukonazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym: sacharoze, sorbitol (E 420), glicerol, glikol propylenowy
(E 1520), benzoesan sodu (E 211), aromat truskawkowy, ptynny (zawiera m.in. glikol propylenowy
(E 1520), cytral).

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy przeczyta¢ zataczong ulotke.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

150 ml kod: 5909990859511

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

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 nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

8. TERMIN WAZNOSCI




EXP:
EXP = termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ od $wiatla.
Po pierwszym otwarciu opakowania lek nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesigcy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
(logotyp Polfarmex S.A.)
ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12.  NUMER POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8595

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wstrzasna¢ bezposrednio przed uzyciem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fluconazole polfarmex 50 mg/10 ml



17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



