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A külső csomagoláson feltüntetendő adatok
doboz – CSEPPENTŐBETÉTTEL ELLÁTOTT KISZERELÉS
1. a gyógyszer neve

Béres Csepp Extra belsőleges oldatos cseppek

2. hatóanyag(ok) megnevezése

Ásványi anyagokat és nyomelemeket tartalmaz.

Hatóanyagok 1 ml (18 csepp) vizes oldatban: 2,23 mg cink, 2,00 mg vas, 0,40 mg magnézium, 0,31 mg mangán, 0,25 mg réz, 0,19 mg molibdén, 0,12 mg vanádium, 0,10 mg bór, 0,09 mg fluor, 0,025 mg kobalt, 0,018 mg króm, 0,012 mg szelén.

3. segédanyagok felsorolása
Segédanyagok: borostyánkősav, borkősav, kálium-nátrium-tartarát, glicin, glicerin, kénsav, tisztított víz.

4. Gyógyszerforma és tartalom

Belsőleges oldatos cseppek

30 ml

2×30 ml

4×30 ml

100 ml

2×100 ml

5. az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(i)

Szájon át történő alkalmazásra. 

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

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

Tárolás: Legfeljebb 25 °C-on tárolandó. 

A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
Az üveg felbontása után 6 hónapon belül használható fel.

10. különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenre szükség van

11. a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Béres Gyógyszergyár Zrt., 1037 Budapest, Mikoviny utca 2-4.

12. a forgalomba hozatali engedély száma(i)

OGYI-T-21700/01
(1×30 ml üvegben)

OGYI-T-21700/02
(4×30 ml üvegben)

OGYI-T-21700/03
(1×100 ml üvegben)

OGYI-T-21700/04
(2×100 ml üvegben)

OGYI-T-21700/05
(2×30 ml üvegben)

13. a gyártási tétel száma

Gysz.: 

Gyi.:

14. a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15. az alkalmazásra vonatkozó utasítások

Alkalmazható:

Nyomelempótlásra: Az immunrendszer működésének, a szervezet ellenállóképességének támogatására, pl. meghűléses megbetegedésekben, influenza idején; hiányos táplálkozás (pl. speciális diéták, fogyókúra, vegetarianizmus), jelentős fizikai igénybevétel esetén; fáradékonyság, étvágytalanság, elesettség, gyengeség, álmatlanság esetén, illetve e panaszok megelőzésére; betegségek, műtétek után a felépülés elősegítésére; kiegészítő terápiaként tumoros (daganatos) betegségben szenvedők általános állapotának, közérzetének javítására.

Nem alkalmazható: A készítmény hatóanyagaival vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység, fémallergia, súlyos veseelégtelenség, vas- és rézanyagcsere zavarán alapuló betegségek (hemokromatózis, hemosziderózis, Wilson-kór) esetén.

Adagolás:

Nyomelemhiány megelőzésére:

10-20 kg testsúly esetén naponta 2-szer 5 csepp,

20-40 kg testsúly esetén naponta 2-szer l0 csepp,

40 kg testsúly felett naponta 2-szer 20 csepp. 

A javallatokban felsorolt panaszok kezelésére, vagy kiegészítő terápiaként:

10-20 kg testsúly esetén naponta 2-szer 10 csepp,

20-40 kg testsúly esetén naponta 2-szer 20 csepp,

40 kg testsúly felett naponta 3-szor 20 csepp.

A tumoros betegségben való adagolásra, illetve a gyógyszer alkalmazására vonatkozó részletes információkért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

Étkezés közben, legalább ½ dl folyadékban, minden bevételhez 50 mg C-vitaminnal együtt kell bevenni.

16. Braille írással feltüntetett információk

Béres Csepp Extra

Kis közvetlen csomagolási egységen minimálisan feltüntetendő adatok
ÜVEG - CSEPPENTŐBETÉTTEL ELLÁTOTT KISZERELÉS
1. a gyógyszer neve és az alkalmazás módja(i)

Béres Csepp Extra belsőleges oldatos cseppek

Szájon át történő alkalmazásra. 

2. az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

3. lejárati idő

Felhasználható:

4. a gyártási tétel száma

Gysz.:

5. a tartalom súlyra, térfogatra, vagy egységre vonatkoztatva

30 ml
100 ml

6. egyéb információk

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Tárolás: Legfeljebb 25°C-on tárolandó. A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

Béres Gyógyszergyár Zrt., Budapest

A külső csomagoláson feltüntetendő adatok
doboz – ADAGOLÓPUMPÁval ellátott kiszerelés
1. a gyógyszer neve

Béres Csepp Extra belsőleges oldatos cseppek

2. hatóanyag(ok) megnevezése

Ásványi anyagokat és nyomelemeket tartalmaz.

Hatóanyagok 1 ml (18 csepp) vizes oldatban: 2,23 mg cink, 2,00 mg vas, 0,40 mg magnézium, 0,31 mg mangán, 0,25 mg réz, 0,19 mg molibdén, 0,12 mg vanádium, 0,10 mg bór, 0,09 mg fluor, 0,025 mg kobalt, 0,018 mg króm, 0,012 mg szelén.

3. segédanyagok felsorolása
Segédanyagok: borostyánkősav, borkősav, kálium-nátrium-tartarát, glicin, glicerin, kénsav, tisztított víz.

4. Gyógyszerforma és tartalom

Belsőleges oldatos cseppek 
30 ml
2×30 ml

4×30 ml
100 ml

2×100 ml

5. az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(i)

Szájon át történő alkalmazásra. 

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

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

Tárolás: Legfeljebb 25°C-on tárolandó. 
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
Az üveg felbontása és az adagolópumpa behelyezése után 6 hónapon belül használható fel 
10. különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenre szükség van

11. a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Béres Gyógyszergyár Zrt., 1037 Budapest, Mikoviny utca 2-4.

12. a forgalomba hozatali engedély száma(i)

OGYI-T-21700/06
(1 x 30 ml üvegben, 1 adagolópumpával)

OGYI-T-21700/07
(2 x 30 ml üvegben, 2 adagolópumpával)

OGYI-T-21700/08
(4 x 30 ml üvegben, 4 adagolópumpával)

OGYI-T-21700/09
(1 x 100 ml üvegben, 1 adagolópumpával)

OGYI-T-21700/10
(2 x 100 ml üvegben, 2 adagolópumpával)
OGYI-T-21700/11
(2 x 30 ml üvegben, 1 adagolópumpával)
OGYI-T-21700/12
(4 x 30 ml üvegben, 1 adagolópumpával)
OGYI-T-21700/13
(2 x 100 ml üvegben, 1 adagolópumpával)

13. a gyártási tétel száma

Gysz.: 

Gyi.:
14. a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15. az alkalmazásra vonatkozó utasítások

1 adagolópumpával 
(30 ml üvegben 1 adagolópumpával, 

2 x 30 ml üvegben 1 adagolópumpával, 

4 x 30 ml üvegben 1 adagolópumpával, 

100 ml üvegben 1 adagolópumpával,

2 x 100 ml üvegben 1 adagolópumpával kiszerelések esetén)

2 adagolópumpával 
(2 x 30 ml üvegben 2 adagolópumpával, 

2 x 100 ml üvegben 2 adagolópumpával kiszerelések esetén)

4 adagolópumpával 
(4 x 30 ml üvegben 4 adagolópumpával kiszerelés esetén)
Alkalmazható:

Nyomelempótlásra: Az immunrendszer működésének, a szervezet ellenállóképességének támogatására, pl. meghűléses megbetegedésekben, influenza idején; hiányos táplálkozás (pl. speciális diéták, fogyókúra, vegetarianizmus), jelentős fizikai igénybevétel esetén; fáradékonyság, étvágytalanság, elesettség, gyengeség, álmatlanság esetén, illetve e panaszok megelőzésére; betegségek, műtétek után a felépülés elősegítésére; kiegészítő terápiaként tumoros (daganatos) betegségben szenvedők általános állapotának, közérzetének javítására.

Nem alkalmazható: A készítmény hatóanyagaival vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység, fémallergia, súlyos veseelégtelenség, vas- és rézanyagcsere zavarán alapuló betegségek (hemokromatózis, hemosziderózis, Wilson-kór) esetén.

Adagolás:

Nyomelemhiány megelőzésére:

10-20 kg testsúly esetén naponta 2-szer 2 lenyomás,

20-40 kg testsúly esetén naponta 2-szer 4 lenyomás,

40 kg testsúly felett naponta 2-szer 8 lenyomás. 

A javallatokban felsorolt panaszok kezelésére, vagy kiegészítő terápiaként:

10-20 kg testsúly esetén naponta 2-szer 4 lenyomás,

20-40 kg testsúly esetén naponta 2-szer 8 lenyomás,

40 kg testsúly felett naponta 3-szor 8 lenyomás.

A tumoros betegségben való adagolásra, illetve a gyógyszer alkalmazására vonatkozó részletes információkért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.

Étkezés közben legalább ½ dl folyadékban, minden bevételhez 50 mg C-vitaminnal együtt kell bevenni.
16. Braille írással feltüntetett információk

Béres Csepp Extra
Kis közvetlen csomagolási egységen minimálisan feltüntetendő adatok
ÜVEG – ADAGOLÓPUMPÁval ellátott kiszerelés
1. a gyógyszer neve és az alkalmazás módja(i)

Béres Csepp Extra belsőleges oldatos cseppek

Szájon át történő alkalmazásra. 

2. az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

3. lejárati idő

Felhasználható:

4. a gyártási tétel száma

Gysz.:

5. a tartalom súlyra, térfogatra, vagy egységre vonatkoztatva

30 ml
100 ml

6. egyéb információk

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Tárolás: Legfeljebb 25°C-on tárolandó. A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

Béres Gyógyszergyár Zrt., Budapest
OGYÉI/3433/2016
2016. február 29.


