INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Helituspan APTEO MED, 7 mg/ml, syrop
Suchy wyciag z liscia bluszczu
Hederae helicis folii extractum siccum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml syropu zawiera 7 mg wyciagu suchego z Hedera helix L., folium (li§¢ bluszczu) (5-7,5:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420). Dodatkowe informacje patrz ulotka dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
120 ml
kod : 5909991212223

5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie doustne. Opakowanie zawiera miarke.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem wstrzasnac¢ silnie butelka.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22496

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

PRODUKT LECZNICZY ROSLINNY
Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 5 ml trzy razy na dobe.
Dzieci: w zalezno$ci od wieku (patrz ulotka dla pacjenta).
¢ Lagodzi kaszel mokry
¢ Dzialanie wykrztusne
¢ Dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat
NIE ZAWIERA CUKRU/NIE ZAWIERA ALKOHOLU/NIE ZAWIERA SZTUCZNYCH BARWNIKOW

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Helituspan apteo med 7 mg/ml

| 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

Helituspan APTEO MED 7 mg/ml, syrop
Suchy wyciag z liscia bluszczu
(Hederae helicis folii extractum siccum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml syropu zawiera 7 mg wyciagu suchego z Hedera helix L., folium (lis¢ bluszczu) (5-7,5:1),
rozpuszczalnik etanol 30% (m/m)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420).

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
120 ml
kod: 5909991212223

5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem wstrzasnac¢ silnie butelka.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Termin waznoS$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22496

13. NUMER SERII

Lot

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt leczniczy roslinny, wykrztusny.

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

| 17. INNE




