AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11434/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paxeladine 2 mg/ml
citrat de oxeladina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paxeladine 2 mg/ml sirop
citrat de oxeladina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

2,5 ml sirop contin 5 mg citrat de oxeladina
5 ml sirop contin 10 mg citrat de oxeladina

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: sucroza lichidd (zahdr), aroma de cacao (amestec de arome naturale si sintetice, apa si
etanol), sorbat de potasiu
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop

125 ml

Un flacon cu 125 ml sirop limpede, de culoare slab galbena, cu aroma de ciocolata si vigine
O linguritd dozatoare din polistiren, pentru masurarea volumelor 2,5 ml, respectiv 5 ml.

100 ml
Un flacon cu 100 ml sirop limpede, de culoare slab galbena, cu aroma de ciocolata si visine.
O masura dozatoare din polipropilena, gradata la 2,5 ml, respectiv 5 ml.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



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

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Qontine 4,25 g zahar/5 ml sirop, respectiv 2,125 g zahar/2,5 ml sirop.
Inainte sa utilizati Paxeladine 2 mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

| 8. DATA DE EXPIRARE
Exp:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Acest medicament poate fi pastrat maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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 ‘

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE
65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franta

{Sigla IPSEN}

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11434/2019/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Cand se foloseste?

Paxeladine 2 mg/ml este indicat pentru tratamentul simptomatic al tusei uscate si iritative la adulti si
copii cu varsta peste 30 luni si cu greutatea peste 15 kg.

Nu utilizati acest medicament pentru a trata tusea productiva.



Cum se administreaza?

Adulti:

e 5 mlsiropla4 ore, maximum 5 administrari/zi

Copii:
e 30 luni - 6 ani: 2,5 ml sirop la 4 ore, maximum 3-4 administrari/zi

e 6-10 ani: 5 ml sirop la 4 ore, maximum 2-3 administrari/zi

e 10-15 ani: 5 ml sirop la 4 ore, maximum 3-5 administrari/zi

TUSE USCATA SI IRITATIVA
AROMA DE CIOCOLATA SI VISINE

16. INFORMATII iN BRAILLE

paxeladine 2 mg/ml sirop

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. 11434/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paxeladine 2 mg/ml sirop
citrat de oxeladina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paxeladine 2 mg/ml sirop
citrat de oxeladina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

2,5 ml sirop contin 5 mg citrat de oxeladina
5 ml sirop contin 10 mg citrat de oxeladina

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: sucroza lichidd (zahdr), aroma de cacao (amestec de arome naturale si sintetice, apad si
etanol), sorbat de potasiu

| 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
125 ml sirop
100 ml sirop

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

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

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

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 |

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt, Franta

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

| 13.  SERIA DE FABRICATIE |

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

TUSE USCATA SI IRITATIVA

16. INFORMATII iN BRAILLE




