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1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Суприма-Бронхо, сироп.
2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
Действующие вещества: адатоды сосудистой экстракт густой, солодки голой экстракт густой, куркумы длинной экстракт густой, базилика священного экстракт густой, имбиря лекарственного экстракт густой, паслена желтоплодного экстракт густой, перца длинного экстракт густой, кардамона настоящего экстракт густой.
Каждые 5 мл сиропа содержат 30,0 мг адатоды сосудистой экстракт густой, 20,0 мг солодки голой экстракт густой, 10,0 мг куркумы длинной экстракт густой, 10,0 мг базилика священного экстракт густой, 10,0 мг имбиря лекарственного экстракт густой, 5,0 мг паслена желтоплодного экстракт густой, 5,0 мг перца длинного экстракт густой, 5,0 мг кардамона настоящего экстракт густой.
Вспомогательные вещества, наличие которых надо учитывать в составе лекарственного препарата: сахароза, сорбитол 70 % раствор, метилпарагидроксибензоат, пропилпарагидроксибензоат натрия (см. раздел 4.4).
Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 
3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Сироп.
Полупрозрачная жидкость коричневого цвета с характерным ароматом. Допускаются мелкодисперсные частицы, осадок экстрактов лекарственного растительного сырья.
4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Показания к применению
Препарат Суприма-Бронхо показан к применению у взрослых и детей в возрасте от 3 до 18 лет и старше:
· в качестве средства симптоматической терапии при воспалительных заболеваниях дыхательных путей, сопровождающихся кашлем: фарингит, ларингит, трахеит, бронхит, пневмония, начальные стадии коклюша; 
· при хронических заболеваниях органов дыхания: «бронхит курильщиков», «лекторский» ларингит.
4.2. Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования
Взрослым по 5-10 мл 3 раза в день. Курс лечения 2-3 недели.
Дети
Детям от 3-5 лет: по 2,5 мл 3 раза в день.
Детям от 6-14 лет: по 2,5-5 мл 3 раза в день.
Режим дозирования для детей от 14 до 18 лет не отличается от режима дозирования для взрослых. Курс лечения 2- 3 недели.
Эффективность и безопасность у детей от 0 до 3 лет не установлены. 
Данные отсутствуют.
Способ применения
Внутрь. Перед применением взбалтывать.
4.3. Противопоказания
· Гиперчувствительность к действующим веществам или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1;
· дефицит сахарозы/изомальтазы, непереносимость фруктозы, глюкозо-галактозная мальабсорбция;
· детский возраст до 3-х лет.
4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
С осторожностью
Пациенты с сахарным диабетом.
Особые указания
Пациентам с сахарным диабетом, необходимо учитывать, что в 1 чайной ложке (5 мл) препарата Суприма-Бронхо содержится 1,5 г сахарозы, что соответствует 0,15 ХЕ.
Вспомогательные вещества
Препарат содержит 1,5 г сахарозы, что соответствует 0,15 ХЕ на дозу 5 мл, что необходимо учитывать пациентам с сахарным диабетом. Пациентам с редко встречающейся наследственной непереносимостью фруктозы, глюкозо-галактозной мальабсорбцией или дефицитом сахаразы-изомальтазы не следует принимать этот препарат.
Препарат содержит сорбитол 70 % раствор, пациентам с редко встречающейся наследственной непереносимостью фруктозы не следует принимать этот препарат.
Препарат содержит метилпарагидроксибензоат и пропилпарагидроксибензоат натрия, которые могут вызывать аллергические реакции (в том числе, отсроченные).
Препарат содержит 3,45 – 6,89 мг натрия на дозу (5,0 – 10,0 мл). Необходимо учитывать пациентам, находящимся на диете с ограничением поступления натрия.
4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
Препарат Суприма-Бронхо не следует применять одновременно с противокашлевыми лекарственными препаратами, так как это затрудняет откашливание разжиженной мокроты. 
По показаниям, возможно одновременное применение препарата Суприма-Бронхо с противомикробными лекарственными препаратами.
4.6. Фертильность, беременность и лактация
Беременность
Применение препарата Суприма-Бронхо в период беременности возможно только в том случае, если ожидаемая польза для матери превышает потенциальный риск для плода и ребенка.
Лактация
Применение препарата Суприма-Бронхо в период грудного вскармливания возможно только в том случае, если ожидаемая польза для матери превышает потенциальный риск для плода и ребенка.
4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
Препарат Суприма-Бронхо не оказывает влияния на способность управлять транспортными средствами и работать механизмами, а также на занятия другими потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенной концентрации внимания и быстроты психомоторных реакций.
4.8. Нежелательные реакции
Резюме нежелательных реакций
Нежелательные реакции сгруппированы по системно-органным классам и частоте появления. Частоту нежелательных реакций классифицировали следующим образом: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 и < 1/100), редко (≥ 1/10000 и < 1/1000), очень редко (< 1/10000) и частота неизвестна (частоту невозможно оценить по имеющимся данным).

Нарушения со стороны иммунной системы:
Частота неизвестна: аллергические реакции.
Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через национальные системы сообщения о нежелательных реакциях государств – членов Евразийского экономического союза.
Российская Федерация
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 
Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1
Тел.: +7 (800) 550-99-03
Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru
Сайт: http://www.roszdravnadzor.gov.ru/
4.9. Передозировка
До настоящего времени случаев передозировки отмечено не было.
5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: препараты, применяемые при кашле и простудных заболеваниях; другие препараты, применяемые при простудных заболеваниях.
Код ATХ: R05X.

Механизм действия и фармакодинамические эффекты
Комбинированный препарат, действие которого обусловлено входящими в его состав компонентами. Обладает бронхолитическим, муколитическим, отхаркивающим и противовоспалительным действием.
5.2. Фармакокинетические свойства
Не применимо.
6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вспомогательных веществ
Сахароза
Сорбитол 70 % раствор
Камедь гуаровая
Левоментол
Пропиленгликоль
Натрия бензоат
Метилпарагидроксибензоат
Пропилпарагидроксибензоат натрия
Бронопол
Карамель
Лимонной кислоты моногидрат
Ароматизатор фенхеля
Ароматизатор малиновый
Хлористоводородная кислота
Вода очищенная
6.2. Несовместимость
Не применимо.
6.3. Срок годности (срок хранения)
3 года.
6.4. Особые меры предосторожности при хранении
Хранить при температуре не выше 25 °C, в оригинальной упаковке (флакон в пачке).
6.5. Характер и содержание первичной упаковки
По 50 мл или 100 мл или 150 мл во флакон из ПЭТ янтарного цвета, укупоренный навинчивающейся крышкой из полипропилена белого цвета с контролем первого вскрытия.
Каждый флакон помещают в картонную пачку вместе с мерным стаканчиком из полипропилена, градуированным на 2,5 мл, 5 мл и 10 мл, надетым на крышку и инструкцией по медицинскому применению.
6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата и другие манипуляции с препаратом
Особые требования отсутствуют.
7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Индия
Шрея Лайф Саенсиз Пвт. Лтд.
Шрея Хауз, 301/А, Перейра Хилл Роуд, Андхери (Ист.), Мумбаи - 400 099, Индия.
7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения
Претензии потребителей направлять по адресу:
Российская Федерация
Представительство компании «Шрея Лайф Саенсиз Пвт. Лтд.» 
111033, г. Москва, ул. Золоторожский вал, д.11, стр. 21
Тел.: +7 (495) 970-15-80
Адрес электронной почты: medinfo.russia@gmail.com
8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
ЛП-№(005286)-(РГ-RU)
9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации: 
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10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА

Общая характеристика лекарственного препарата Суприма-Бронхо доступна на информационном портале Евразийского экономического союза в информационно-коммуникационной сети «Интернет» http://eec.eaeunion.org/
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