Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Plantagis (syrop)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Plantaginis lanceolatae folii extractum (1:7)  35g

ekstrahent — mieszanina wody i etanolu (95:5)

Zawartosc¢ etanolu: nie wieksza niz 1,54%

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop, 2,17 g/5 ml

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznosc opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Syrop z lisci babki lancetowatej stosuje sie pomocniczo w stanach zapalnych gornych
dr6ég oddechowych, przebiegajacych z utrudnionym odkrztuszaniem.

4.2. Dawkowanie i sposob podania

Doustnie.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowac 3-4 razy dziennie:
dorosli - 1 tyzka (10ml)

dzieci powyzej 6 roku zycia — 1 tyzeczka (5ml)

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu. Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy
nie stosowac¢ w cukrzycy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera mate ilosci etanolu, mniej niz 100mg na dawke jednorazowa. Nie nalezy
stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane

4.6. Cigza lub laktacja
Z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa w okresie cigzy i laktacji nie zaleca sie
stosowania produktu w tym okresie.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i

obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane
Nie sg znane

4.9. Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych farmakodynamicznych. Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 760 g/l

Sacharoza

Benzoesan sodu

Nalewka z owocni pomaranczy gorzkiej
Woda oczyszczona

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
1 rok

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci w zamknietym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego poj. 100 ml - zawarto$¢ 125 g

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostatosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PPH MICROFARM Kacperski i wspolnicy Spétka Jawna

os. H. Sienkiewicza 33,

32-080 Zabierzow

tel./fax 12 656 62 35

e-mail: microfarm@krakow.home.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pierwsze Swiadectwo Rejestracji Nr - R/6436
Aktualne Swiadectwo Rejestracji Nr — R/3722

Decyzja Ministra Zdrowia o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nr R/3722 do 30 XII 2008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30 X 1995 /31 X 2000 / 03 XI 2005

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Nie dotyczy
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