2
[bookmark: _GoBack]A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON ÉS A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Flaverol filmtabletta

tövises iglice gyökér natív kivonata, jávai tealevél natív kivonata, kanadai és magas aranyvessző virágos hajtás natív kivonata


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyagok filmtablettánként:

80 mg tövises iglice (Ononis spinosa L.) gyökér natív kivonata (DERnatív 5-8:1),
Kivonószer: víz
90 mg jávai tealevél (Orthosiphon stamineus Benth.) natív kivonata (DERnatív 5-7:1),
Kivonószer: víz
180 mg kanadai és magas aranyvessző (Solidago canadensis L., vagy Solidago gigantea Aiton) virágos hajtás natív kivonata (DERnatív 4-7:1),
Kivonószer: víz


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Laktóz-monohidrátot és glükózt tartalmaz. További információkért lásd a betegtájékoztatót.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

60 db filmtabletta
20 db filmtabletta


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

EXP


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 30 °C-on tárolandó.


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

MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Németország

Forgalmazó: Phytotec Hungária Bt.


12.	A NYILVÁNTARTÁSI SZÁMA(I)

OGYI-TN-72/01	20×
OGYI-TN-72/02	60×


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

A Flaverol filmtabletta egy növényi gyógyszer, amelyet felnőtteknél és legalább 12 éves korú gyermekeknél és serdülőknél alkalmaznak az alsó húgyutak bakteriális és gyulladásos betegségeinek kezelésében, a termelődő vizelet mennyiségének növelésére.

Ne szedje a Flaverol filmtablettát, ha allergiás valamelyik hatóanyagára vagy valamelyik segédanyagára, illetve ha olyan állapot áll fenn Önnél, amely esetében csökkent folyadékbevitel javasolt, például súlyos szívbetegség vagy vesebetegség.

A készítmény ajánlott adagja naponta 3-szor 2 filmtabletta.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Flaverol filmtabletta


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem értelmezhető.


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.



A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Buborékcsomagolás


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Flaverol filmtabletta

tövises iglice gyökér natív kivonata, jávai tealevél natív kivonata, kanadai és magas aranyvessző virágos hajtás natív kivonata


2.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


5.	EGYÉB INFORMÁCIÓK
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