AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10133/2017/01-08

Informatii privind etichetarea

Coldrex MaxGrip Lemon pulbere pentru suspensie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Acid ascorbic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex MaxGrip Lemon pulbere pentru suspensie orala
Paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg, acid ascorbic (vitamina C) 40 mg

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic a 6,427 g pulbere pentru suspensie orala contine paracetamol 1000 mg, clorhidrat de
fenilefrind 10 mg, acid ascorbic (vitamina C) 40 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru suspensie orala

5 plicuri a cate 6,427 g pulbere pentru suspensie orala
10 plicuri a cate 6,427 g pulbere pentru suspensie orala
8 plicuri a cate 6,427 g pulbere pentru suspensie orala
14 plicuri a cate 6,427 g pulbere pentru suspensie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Perrigo Romania S.R.L.
Str. Av. Popisteanu, Nr. 54 A, Expo Business Park
Cladirea 2, Unitatea 3, Etaj 4, Sector 1, Bucuresti, Romania

{Sigla Perrigo}

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10133/2017/01 - {pentru ambalajul cu 5 plicuri din hartie/PE/AI/PE a céte 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/02 - {pentru ambalajul cu 10 plicuri hartie/PE/AI/PE a céate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/03 - {pentru ambalajul cu 8 plicuri hartie/PE/AI/PE a cate 6,427 g pulbere pentru suspensie
orala}

10133/2017/04 - {pentru ambalajul cu 14 plicuri hartie/PE/AI/PE a cate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/05 - {pentru ambalajul cu 5 plicuri hartie/PEJD/Al/Surlyn a céate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/06 - {pentru ambalajul cu 10 plicuri hartie/PEJD/Al/Surlyn a cate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/07 - {pentru ambalajul cu 8 plicuri hartie/PEJD/Al/Surlyn a céate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

10133/2017/08 - {pentru ambalajul cu 14 plicuri hartie/PEJD/Al/Surlyn a céate 6,427 g pulbere pentru
suspensie orala}

‘ 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
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15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Febra

- Nas infundat

- Dureri de cap

- Dureri n gat

- Sinuzita

Coldrex MaxGrip Lemon este folosit pentru ameliorarea simptomatica, pe termen scurt a gripei, starilor
febrile, frisoanelor si racelilor comune, inclusiv a durerii de cap, durerilor in gat, disconfortului si
durerilor la nivelul membrelor, congestiei nazale, sinuzitei precum si durerii asociate acesteia.

Contine trei substante active: paracetamol care amelioreaza durerea si reduce febra, clorhidrat de
fenilefrina care este decongestionant si acid ascorbic (vitamina C), necesar in primele stadii de raceala si

gripa.

Goliti continutul unui plic intr-o cana. Adaugati apa fierbinte si amestecati bine. Adaugati apa rece si
zahar sau miere, dupa cum doriti.

Adulti (inclusiv vdrstnici) si copii cu vdrsta de 12 ani si peste

A se lua un plic la fiecare 4-6 ore, fard a se depasi 4 plicuri in 24 de ore. Intervalul minim fintre
administrari trebuie sa fie de 4 ore.

Nu se utilizeaza mai mult de 7 zile.

A nu se administra la copii cu varsta sub 12 ani, decét in cazul in care medicul considera acest lucru
necesar.

A nu se depasi doza recomandata.
In cazul unui supradozaj, trebuie sa va adresati imediat medicului, chiar daca va simtiti bine.

A nu se lua Tmpreuna cu alte medicamente pentru tuse, gripa, raceala sau decongestionante.
Contine paracetamol. A nu se lua Tmpreund cu alte medicamente care confin paracetamol.

Daca simptomele persista mai mult de 3 zile, cereti sfatul medicului.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Coldrex MaxGrip Lemon



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10133/2017/01-08

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Coldrex MaxGrip Lemon pulbere pentru suspensie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Acid ascorbic

MICI

PLIC

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Coldrex MaxGrip Lemon pulbere pentru suspensie orala

Paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg, acid ascorbic (vitamina C) 40 mg

Administrare orala.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Goliti continutul unui plic intr-o cana. Adaugati apa fierbinte si amestecati bine.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

6,427 g pulbere pentru suspensie orala

6. ALTE INFORMATII

- Febra

- Nas infundat
- Dureri de cap
- Dureri in gat
- Sinuzita




Coldrex MaxGrip Lemon este folosit pentru ameliorarea simptomatica, pe termen scurt a gripei, starilor
febrile, frisoanelor si racelilor comune, inclusiv a durerii de cap, durerilor in gat, disconfortului si
durerilor la nivelul membrelor, congestiei nazale, sinuzitei precum si durerii asociate acesteia.

Adulfi (inclusiv vdrstnici) si copii cu vdrsta de 12 ani si peste

A se lua un plic la fiecare 4-6 ore in functie de necesitati, fard a se depasi 4 plicuri in 24 de ore.

Nu se administreaza mai mult de 7 zile.

A nu se administra la copii cu véarsta sub 12 ani.

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se depasi doza recomandata.

Contine zahar (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

{Sigla Perrigo}



