AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10629/2018/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala, in plic
paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala, in plic
paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine paracetamol 1000 mg si clorhidrat de fenilefrina 12,2 mg (echivalent cu
fenilefrind baza 10 mg).

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahar, aspartam (E 951), sorbitol (E 420) si sodiu. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

| 4,

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala in plic
10 plicuri

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP




‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Solutia reconstituita este stabila timp de 60 minute cand este pastrata la temperaturi sub 25°C.

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

ALKALOID-INT d.o.0. 5
Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10629/2018/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

aroma de lamaie-mentol

COMBATE RACEALA SI GRIPAY
REDUCE TEMPERATURA CORPULUIN
AMELIOREAZA DUREREAY

REDUCE SECRETIA NAZALAY

Dizolvati continutul unui plic in 250 ml de apa calda, dar nu fierbinte. Amestecati pana cand se
dizolva complet.

Pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa.
Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta peste 16 ani: 1 plic la interval de 4-6 ore.

Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore.
Nu depasiti doza recomandata.

Daca simptomele persista timp de mai mult de 3 zile sau se inrautétesc, adresati-va medicului
dumneavoastra.



Contine paracetamol.
Nu luati impreuna cu orice alte medicamente care contin paracetamol.
In cazul unui supradozaj, chiar daca va simtiti bine, trebuie sa cereti imediat sfatul unui medic.

Acest medicament contine un decongestionant. Nu luati impreuna cu alte medicamente pentru
ameliorarea racelii, gripei sau congestiei.

Daca sunteti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua
medicamentul.

Daca va sunt prescrise alte medicamente, adresati-va farmacistului sau medicului dumneavoastra
Tnainte de a lua acest medicament.

Nu administrati medicamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.
A se utiliza numai pe termen scurt.

Cititi cu atentie si in intregime prospectul inainte de a incepe sa luati acest medicament.

16. INFORMATII iN BRAILLE

caffetin coldmax

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10629/2018/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala, in plic

paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

MICI
Plic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

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

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala, in plic
paracetamol/clorhidrat de fenilefrind

2. DECLARATIA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine 1000 mg de paracetamol si 12,2 mg de clorhidrat de fenilefrina (echivalentul a 10

mg de fenilefrina baza)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: zaharoza, aspartam (E951), sorbitol (E420), si sodiu. Cititi prospectul pentru mai multe

informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Pulbere pentru solutie cu administrare orala.
Continut total al unui plic 5,15 g.

5. METODA SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrarea orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA CU PRIVIRE LA PASTRAREA
DISTANTA DE VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

PRODUSULUI LA

Nu lasati la vederea sau indemana copiilor!

| 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE

| 8. DATA EXPIRARII




EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Solutia reconstituita este stabild pentru 60 de minute daca este pastrata la temperaturi de sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICALE
NEUTILIZATE SAU DESEURILOR DERIVATE DIN ACESTE PRODUSE MEDICALE,
DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ALKALOID (logo)

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10629/2018/01

| 13.  NUMAR LOT

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

aroma de lamaie -mentol

Dizolvati continutul unui plic in 250 ml de apa calda, dar nu fierbinte. Amestecati pana cand se
dizolva complet.

Pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa.
Adulti, varstnicii si adolescenti cu varsta peste 16 ani: 1 plic la interval de 4-6 ore.
Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore.

Nu depasiti doza recomandata.

Daca simptomele persista timp de mai mult de 3 zile sau se Inrautatesc, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Contine paracetamol.
Nu luati impreuna cu orice alte medicamente care contin paracetamol.
In cazul unui supradozaj, chiar daca va simtiti bine, trebuie sa cereti imediat sfatul unui medic.

Acest medicament contine un decongestionant. Nu luati impreuna cu alte medicamente pentru
ameliorarea racelii, gripei sau congestiei.



Daca sunteti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte de a lua
medicamentul.

Daca va sunt prescrise alte medicamente, adresati-va farmacistului sau medicului dumneavoastra
Thainte de a lua acest medicament.
Nu administrati medicamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

A se utiliza numai pe termen scurt.

Cititi cu atentie si in intregime prospectul inainte de a incepe si luati acest medicament.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17.  COD DE BARE BIDIMENSIONAL — IDENTIFICATOR UNIC

Nu se aplica.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE CITIBILE DE OM

Nu se aplica.



