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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

doboz


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Maltofer 10 mg/ml szirup

vas


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag:
10,0 mg vas (vas(III)-hidroxid-polimaltóz‑komplex formájában) 1 ml szirupban.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: propil-parahidroxibenzoát, metil-parahidroxibenzoát, tejszínaroma (propilén-glikolt és vanillint tartalmaz), 96%-os etanol, szacharóz, 70%-os szorbit-oldat, nátrium-hidroxid, tisztított víz.

További információkért olvassa el a betegtájékoztatót.

4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

szirup
150 ml


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Szájon át történő alkalmazásra.
Különböző eredetű vashiányos állapotok megelőzésére és kezelésére szolgál.
Felnőtteknek, gyermekeknek és serdülőknek (12 éves kortól) a különböző eredetű vashiányos állapotok megelőzésére és kezelésére napi 5-10 ml javasolt legalább 1−3 hónapig.
A 3 hónapos kezelést követően javasolt laboratóriumi tesztet elvégezni. Ezzel kapcsolatban konzultáljon kezelőorvosával. A vashiány súlyosságától függően kezelőorvosa módosíthatja a dózist és a terápia időtartamát.
Ne szedje a Maltofer szirupot ha allergiás a készítmény hatóanyagára vagy a gyógyszer egyéb összetevőjére, vastúlterhelés, a vashasznosítás zavarai, valamint nem vashiányos vérszegénység esetén, illetve, akut májbetegség, májenzimhiány miatt a napfény hatására kialakuló bőrhólyagosodás fennállásakor.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25 °C-on, fénytől védve tárolandó.
Felbontás után 2 hónapig használható fel.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vifor France
100-101 Terrasse Boieldieu 
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franciaország

Vifor Pharma logó

Forgalmazó: Phytotec Hungária Bt., Budapest


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-5718/04


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).



15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

A készítmény parahidroxibenzoátot tartalmaz, mely allergiás reakciókat ‑ esetenként késleltetett megjelenéssel ‑ válthat ki.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Maltofer szirup

17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem releváns.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem releváns



A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Üveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Maltofer szirup

10,0 mg vas (vas(III)-hidroxid-polimaltóz‑komplex formájában) 1 ml szirupban.

Szájon át történő alkalmazásra.


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


3.	LEJÁRATI IDŐ

Felh.:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.: 


5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

150 ml 


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
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