INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iberogast, ptyn doustny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad

100 ml ptynu zawiera:

Wyciag z ziela ubiorka gorzkiego (1: 1,5-2,5) 15,0 ml
ekstrahent — etanol 50% (v/v)

Wyciag z korzenia arcydziegla (1:2,5-3.5) 10,0 ml
Wyciag z kwiatu rumianku (1:2-4) 20,0 ml
Wyciag z owocu kminku (1:2,5-3,5) 10,0 ml
Wyciag z owocu ostropestu (1:2,5-3.5) 10,0 ml
Wyciag z lisci melisy (1:2,5-3,5) 10,0 ml
Wyciag z liSci migty pieprzowe;j (1:2,5-3.5) 5,0 ml

Wyciag z ziela glistnika (1:2,5-3,5) 10,0 ml
Wyciag z korzenia lukrecji (1:2,5-3.5) 10,0 ml

Ekstrahent stosowany do otrzymania pozostatych wyciggow - etanol 30% (v/v).
Iberogast zawiera 29,5 — 32,6% (v/v) etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn doustny

20 ml kod 5909991048716
50 ml kod 5909991048723
100 ml kod 5909991048730

(5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Stosowac doustnie, z malg iloécig ptynu przed lub w czasie positkow.

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




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Bayer <Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10487

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

9 wyciagoéw roslinnych
Zespot jelita nadwrazliwego
Niestrawno$¢ czynnosciowa
Bol brzucha

Wzdgcia

Uczucie pelnosci

[rysunek zakretki butelki]



Lek roslinny wskazany w leczeniu:

zaburzen czynnosciowych zwiazanych z motoryka przewodu pokarmowego, takich jak zespot jelita
nadwrazliwego czy dyspepsja (niestrawno$¢) czynnosciowa.

Objawy to: dolegliwosci skurczowe jamy brzusznej i jelit, bol brzucha, uczucie pelnosci, wzdgcia,
nudnosci i1 zgaga.

Dawkowanie:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, dorosli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 kropli 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 15 kropli 3 razy na dobg.

*\ kroplomierz

1 ﬁl 2 b i kroplomierz

PR

Odkreci¢ biato- Zakrecic zielong
zielong zakretke i zakretke do oporu, aby
wyrzuci¢ bialg jej czgsé. umiesci¢ kroplomierz w
butelce.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Iberogast

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Iberogast, ptyn doustny

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

20 ml
50 ml
100 ml

6. INNE

Czynnosciowe zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Sktad: 100 ml ptynu zawiera: 15 ml wyciagu z ziela ubiorka gorzkiego (1:1,5-2,5) ekstrahent - etanol
50% (v/v), 10 ml wyciagu z korzenia arcydziegla (1:2,5- 3.5), 20 ml wyciagu z kwiatu rumianku (1:2-
4), 10 ml wyciggu z owocu kminku (1:2,5-3,5), 10 ml wyciggu z owocu ostropestu (1:2,5-3,5), 10 ml
wyciagu z lisci melisy (1:2,5-3,5), 5 ml wyciagu z li$ci migty pieprzowej (1:2,5-3,5), 10 ml wyciagu z
ziela glistnika (1:2,5- 3,5), 10 ml wyciagu z korzenia lukrecji (1:2,5-3.,5).

Ekstrahent pozostalych wyciggdéw-etanol 30% (v/v).

Iberogast zawiera 29,5-32,6% (v/v) etanolu.

Pozwolenie nr: 10487
Bayer <Logo podmiotu odpowiedzialnego>



