INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroxol Dr. Max, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml syropu zawiera 3 mg ambroksolu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sorbitol (E 420) oraz benzoesan sodu (E 211).
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
100 ml kod: 5909991307103
200 ml kod: 5909991307097

Kazde opakowanie zawiera doustng strzykawke dozujaca.

|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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

[logo]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 23611

[13. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

W chorobach uktadu oddechowego o ostrym przebiegu z wydzielaniem gestego $luzu.

Lek ten jest stosowany w ostrych chorobach uktadu oddechowego, zwigzanych z nieprawidtowym
wydzielaniem $luzu i zaburzeniami jego transportu.
U dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek moze by¢ stosowany jedynie na zalecenie lekarza.

Dawkowanie

Wiek Dawkowanie

Dzieci w wieku ponizej 2 lat 2,5 ml 2 razy na dobe
Dzieci w wieku 2-5 lat 2,5 ml 3 razy na dobe
Dzieci w wieku 6-12 lat 5 ml 2-3 razy na dobe
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat 10 ml 3 razy na dobg

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ambroxol dr. max 15 mg/5 ml




17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroxol Dr. Max, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml syropu zawiera 3 mg ambroksolu chlorowodorku.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sorbitol (E 420) oraz benzoesan sodu (E 211).

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

100 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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
/8. TERMIN WAZNOSCI
EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




| WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 23611

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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