Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
PACZKI SOSNY @ini gemmae)
2. SKEAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad produktu w przeliczeniu na 100g:
Paczki sosny Pini gemmae) - 100g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany pomochniczo w schorz#nigornych drog oddechowych, jako
stabysrodek wykrztyny.

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczynglimmym do stosowania w oks§enych
wskazaniach, wynikagych wyhcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnie w postaci haparu:

1 tyzke stotows produktu (ok. 3g) zatal szklank wrzacej wody, naparzapod przykryciem
przez 15 minut. Przecedaz pi¢ 3 razy dziennie w ten sposob przygotowany napanigbajac
aby byt on zawszéwiezy i ciepty.

Jeli objawy nie usipia po 1 tygodniu stosowania produktu rrglekonsultowa sic z lekarzem.
4.3 Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Jeli objawy nie usipia po 1 tygodniu stosowania produktu lub vapsi nie wymienione w
oznakowaniu opakowania dziatania niggane, nalkgy skonsultowa sic z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja



Ze wzgkdu na brak danych nie stosawaodczas aizy i karmienia piersi.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.

4.8 Dziatania niepaadane

Dotychczas nie stwierdzono.

W przypadku wysipienia objawéw niepadanych nalgy poinformowa o nich lekarza lub
farmaceu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

1 rok

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéa w zamkngtych opakowaniach, w temperaturze niezgaej nz 25°C. Chroni
od swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.



Przechowywéw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartdé¢ opakowania

Torebka papierowa powlekana PE i PVDC zawiga25g lub 50g wysuszonychqzkow
sosny.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniausuwania
jego pozostatdéci

Sposob przygotowania produktu leczniczego do stas@wv patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Ziot FLOS

Elzbieta i Jan Gib

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4683

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

17.09.1999 r. / 04.03.2005 r./ 10.02.2006 r./ 1.20@8 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



