AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11886/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ESPUMISAN L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie
simeticona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Espumisan L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie
Simeticona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml picaturi orale, emulsie (= 25 picaturi) contine: simeticond 40 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, emulsie
Flacon din sticla bruna, inchis cu sistem de siguranta, constand in capac cu filet din polipropilena si inel de
sigilare, prevazut cu picurator din polietilend, continand 30 ml picéturi orale, emulsie

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte 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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

1



9. 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

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Germania

{Sigla}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11886/2019/01

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

- Pentru tratarea tulburdrilor provocate de gaze la nivelul stomacului sau al intestinelor, de exemplu,
acumularea de gaze (meteorism, senzatia de plenitudine) si colici la copii (colici la trei luni).

- Pentru pregéatirea stomacului si intestinelor pentru examinari cu scop diagnostic abdominal, de exemplu
radiografia, ecografia si endoscopia.

- Ca agent de dispersare a spumei dupa intoxicatia cu detergenti (agenti tensioactivi).

A se agita bine inainte de utilizare!
Pentru a picura, va rugam sa Intoarceti flaconul invers.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Espumisan L



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. 11886/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ESPUMISAN L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie
simeticona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Espumisan L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie
Simeticona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml picaturi orale, emulsie (= 25 picaturi) contine: simeticond 40 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, emulsie
Flacon din sticla bruna, inchis cu sistem de siguranta, constand in capac cu filet din polipropilena si inel de
sigilare, prevazut cu picuritor din polietilena, contindnd 30 ml picaturi orale, emulsie

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte 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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE




EXP

Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

9. 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

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Germania

{Sigla}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11886/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicalad

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se agita bine Tnainte de utilizare!
Pentru a picura, va rugam sa intoarceti flaconul invers.



