























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bronsora minkštosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje pastilėje yra 42 mg Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (6–10:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % V/V.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Gliukozė: 8,9 mg
Skystasis maltitolis: 376,2 mg
Sorbitolis (skystojo maltitolio sudėtyje): 30,10 mg
Propilenglikolis: 7,9 mg

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštosios pastilės.

Minkštosios pastilės yra tamsiai rudos spalvos, apvalios, iš vienos pusės išgaubtos, čiobrelių kvapo. Minkštoji pastilė yra 15–17 mm skersmens.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Bronsora yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas atsikosėjimui lengvinti produktyvaus (drėgno), su peršalimu susijusio kosulio atveju.

Tai tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacija pagrįsta tik ilgalaikiu vartojimu.

Bronsora skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
2 minkštosios pastilės 3 kartus per parą. 
Didžiausia paros dozė – 6 minkštosios pastilės.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Farmakokinetinių duomenų apie pacientus, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, nėra. Todėl dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vaikų populiacija
Nėra skirtas vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Vartojimo trukmė
Jeigu vartojant vaistinio preparato simptomai išlieka ilgiau kaip 1 savaitę, būtina kreiptis į gydytoją.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Minkštąsias pastiles reikia lėtai tirpinti burnoje, čiulpant.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems notrelinių (lūpažiedžių) šeimos (Lamiaceae, s. Labiatae) augalams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu pasireiškia dusulys, karščiavimas arba atsiranda kraujingų ar pūlingų skreplių, būtina kreiptis į gydytoją.
Jeigu vartojant vaistinio preparato simptomai paūmėja, būtina kreiptis į gydytoją.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato minkštojoje pastilėje yra 7,9 mg propilenglikolio.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra skystojo maltitolio. Kiekvienoje šio vaistinio preparato minkštojoje pastilėje yra 30,10 mg sorbitolio (skystojo maltitolio sudėtyje). Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra gliukozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato minkštojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Duomenų apie Bronsora klinikinę sąveiką su kitais vaistiniais preparatais nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Saugumo tyrimų nėštumo ir žindymo laikotarpiu neatlikta. Nesant pakankamai duomenų, vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Duomenų apie vaistinio preparato poveikį žmonių vaisingumui nėra. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., dusulys, bėrimas, dilgėlinė, veido, burnos ir (arba) ryklės patinimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): virškinimo trakto sutrikimai, pvz., pilvo diegliai, pykinimas ir vėmimas.
Jeigu pasireiškia kitų, anksčiau nepaminėtų nepageidaujamų reakcijų, pacientui reikia kreiptis į gydytoją.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – atsikosėjimą lengvinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – R05CA.

Bronsora yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos tyrimų neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Genotoksiškumo tyrimų (Ames testo) metu čiobrelių žolės sausojo ekstrakto mutageninio poveikio nenustatyta. Tinkamų tyrimų dėl toksinio poveikio reprodukcijai ir kancerogeniškumo neatlikta


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Džiovinta išpurškiant skystoji gliukozė
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Gumiarabikas
Skystasis maltitolis (sudėtyje yra sorbitolio (E420))
Sacharino natrio druska
Natrio ciklamatas
Juodųjų serbentų skonio medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio (E1520))
Miško uogų skonio medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio (E1520))
Skystasis lengvas parafinas
Betadeksas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Minkštosios pastilės tiekiamos PVC / aliuminio lizdinėse plokštelėse, supakuotose į kartono dėžutes.
Tiekiamas pakuotės dydis:
Pakuotėje yra 30 minkštųjų pastilių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstraße 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel: +49 / (0)9181 / 231-90
Faksas: +49 / (0)9181 / 231-265
El. paštas: info@bionorica.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6065/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. birželio 25 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. birželio 25 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

BIONORICA SE
Kerschensteinerstraße 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bronsora minkštosios pastilės
čiobrelių žolės sausasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (JŲ) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje minkštojoje pastilėje yra 42 mg čiobrelių žolės sausojo ekstrakto (6–10:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % V/V. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra gliukozės, propilenglikolio ir skystojo maltitolio (kurio sudėtyje yra sorbitolio). Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji pastilė

30 minkštųjų pastilių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstraße 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6065/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas. 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Bronsora yra tradicinis augalinis vaistas, skirtas atsikosėjimui lengvinti produktyvaus (drėgno), su peršalimu susijusio kosulio atveju.

Tai tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacija pagrįsta tik ilgalaikiu vartojimu.

Jeigu vartojant vaistą simptomai išlieka arba pasireiškia šalutinis poveikis, reikia kreiptis į gydytoją arba kvalifikuotą sveikatos priežiūros specialistą.

Bronsora skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų: 2 minkštosios pastilės 3 kartus per parą. 
Didžiausia paros dozė – 6 minkštosios pastilės.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Bronsora



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Bronsora minkštosios pastilės
čiobrelių žolės sausasis ekstraktas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Bionorica


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Bronsora minkštosios pastilės
čiobrelių žolės sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Bronsora ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Bronsora
3.	Kaip vartoti Bronsora
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Bronsora
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

1. Kas yra Bronsora ir kam jis vartojamas

Bronsora yra tradicinis augalinis vaistas, skirtas atsikosėjimui lengvinti produktyvaus (drėgno), su peršalimu susijusio kosulio atveju.

Tai tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacija pagrįsta tik ilgalaikiu vartojimu.

Bronsora skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.


2. Kas žinotina prieš vartojant Bronsora

Bronsora vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija čiobrelių žolei, kitiems notrelinių (lūpažiedžių) šeimos (Lamiaceae, s. Labiatae) augalams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Bronsora ir
-	jeigu simptomai išlieka ilgiau kaip 7 dienas;
-	jeigu vaisto vartojimo metu simptomai paūmėja;
-	jeigu pasireiškia dusulys, karščiavimas arba atsiranda kraujingų ar pūlingų skreplių.

Kiti vaistai ir Bronsora
Klinikinių sąveikos tyrimų neatlikta.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.
Vartojimo saugumas nėštumo ir žindymo laikotarpiu nenustatytas. Nesant pakankamai duomenų, Bronsora nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Bronsora sudėtyje yra gliukozės ir skystojo maltitolio (kurio sudėtyje yra sorbitolio)
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Kiekvienoje šio vaisto minkštojoje pastilėje yra 30,10 mg sorbitolio (skystojo maltitolio sudėtyje).

Bronsora sudėtyje yra propilenglikolio
Kiekvienoje šio vaisto minkštojoje pastilėje yra 7,9 mg propilenglikolio.

Bronsora minkštojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Bronsora

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė yra:
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų: 2 minkštosios pastilės 3 kartus per parą. 
Didžiausia paros dozė – 6 minkštosios pastilės.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Farmakokinetinių duomenų apie pacientus, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, nėra.
Todėl dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Minkštąsias pastiles reikia lėtai tirpinti burnoje, čiulpant.

Vartojimo trukmė
Jeigu vartojant vaisto simptomai išlieka ilgiau kaip 7 dienas, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nėra skirtas vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Bronsora dozę
Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.

Pamiršus pavartoti Bronsora
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Padidėjusio jautrumo / alerginės reakcijos, pvz., dusulys, dilgėlinė, veido, burnos ir (arba) ryklės patinimas.
Virškinimo trakto sutrikimai, pvz., pilvo diegliai, pykinimas ir vėmimas.

Jeigu pasireiškia kitų, anksčiau nepaminėtų nepageidaujamų reakcijų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Bronsora

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Bronsora sudėtis
· Veiklioji medžiaga:
Kiekvienoje minkštojoje pastilėje yra 42 mg Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (6–10:1). Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % V/V.

· Pagalbinės medžiagos:
Džiovinta išpurškiant skystoji gliukozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, gumiarabikas, skystasis maltitolis (sudėtyje yra sorbitolio (E420)), sacharino natrio druska, natrio ciklamatas, juodųjų serbentų skonio medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio (E1520)), miško uogų skonio medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio (E1520)), skystasis lengvas parafinas, betadeksas, išgrynintas vanduo.

Bronsora išvaizda ir kiekis pakuotėje
Minkštosios pastilės yra tamsiai rudos spalvos, apvalios, iš vienos pusės išgaubtos, čiobrelių kvapo. Minkštoji pastilė yra 15–17 mm skersmens.

Bronsora tiekiamos PVC / aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Tiekiamas pakuotės dydis:
30 minkštųjų pastilių.

Registruotojas ir gamintojas
BIONORICA SE
Kerschensteinerstraße 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel. +49 (0)9181 231-90
Faksas +49 (0)9181 231-265
El. paštas info@bionorica.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
Bionorica Lithuania
Šiaulių g. 10-57
LT-01134 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2157481
El. paštas: info@bionorica.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija						Bronchipret Thymian Hustenpastillen
Belgija						Mucophyl
Čekija						Bronchipret tymián
Vengrija						Bronchipret pasztilla
Italija							Bronchicalm tosse
Latvija						Bronsora pastilas
Lietuva						Bronsora minkštosios pastilės
Nyderlandai						Bronchipret tijm pastilles
Lenkija						Bronchipret Tymianek
Portugalija						Bronchipret simplex pastilhas para chupar
Rumunija						Bronchipret pentru tuse pastile moi
Slovakija						Bronchipret s tymianom mäkké pastilky
Ispanija						Bronchipret simplex pastillas para chupar

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-06-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


1
18
