AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11124/2018/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Portocale fara zahir 8,75 mg pastile

Flurbiprofen

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Portocale fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen
{Sigla S} [de la Strepsils]

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pastila contine flurbiprofen 8,75 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine maltitol lichid, izomalt, macrogol 300, hidroxid de potasiu, aroma de portocale (contine citral,

citronelol, d-limonen, geraniol, linalool si etanol), levomentol si acesulfam potasic (vezi prospectul

pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pastila

8 pastile
16 pastile
24 pastile

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA 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:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

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

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL
Bulevardul lancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower, Etaj 11
Sectorul 1, Bucuresti, Roméania

{Sigla Reckitt}

12.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11124/2018/01 - {pentru ambalajul cu 8 pastile}
11124/2018/02 - {pentru ambalajul cu 16 pastile}
11124/2018/03 - {pentru ambalajul cu 24 pastile}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pastilele Strepsils Intensiv Portocale fara zahar calmeaza rapid durerea si inflamatia gatului ce insotesc
raceala, laringita si amigdalita.

Adulti si copii peste 12 ani
Doza recomandata este de o pastila Strepsils Intensiv Portocale fara zahar (8,75 mg flurbiprofen) la
fiecare 3-6 ore (pastilele se tin in cavitatea bucald pana la dizolvare; nu se mesteca si nici nu se inghit
ntregi), in functie de gravitatea simptomelor; doza maxima este de 5 pastile Strepsils Intensiv
Portocale fara zahar (43,75 mg flurbiprofen) in 24 de ore.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 zile.
Copii
Strepsils Intensiv Portocale fara zahar nu este indicat la copii cu varsta sub 12 ani.
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| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Strepsils Intensiv Portocale fara zahar}

‘ 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. 11124/2018/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Portocale fira zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER DIN PVC-PVDC/AI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Portocale fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen
{Sigla S} [de la Strepsils]

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE
Serie:

5. ALTE INFORMATII




