AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12013/2019/01-02-03
12014/2019/01

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Coldfexin 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
Coldfexin FORTE 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala

Paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

PRIMAR

Cutie de carton cu plicuri laminate din hartie si aluminiu
Eticheta pentru plicuri laminate din hértie si aluminiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldfexin 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
Coldfexin FORTE 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala

paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine 500 mg paracetamol si 12,2 mg clorhidrat de fenilefrina (echivalent cu fenilefrina

bazi 10,0 mg)

Fiecare plic contine 1000 mg paracetamol si 12,2 mg clorhidrat de fenilefrina (echivalent cu fenilefrina

baza 10,0 mg)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orald

(Doar pentru cutie)

Coldfexin 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orald
6 plicuri

10 plicuri

20 plicuri

Coldfexin FORTE 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala

1




10 plicuri

['5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Pentru administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIAI:A PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Solutia reconstituita in apa fierbinte: 1 ora

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Romania

Sigla Sandoz

[ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

< Coldfexin 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala>
12013/2019/01 - ambalaj cu 6 plicuri

12013/2019/02 - ambalaj cu 10 plicuri

12013/2019/03 — ambalaj cu 20 plicuri

< Coldfexin FORTE 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala>
12014/2019/01 — ambalaj cu 10 plicuri



| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie/Lot

| 14. CLASIFICAREA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa, incluzand ameliorarea durerii, a durerii de
cap, a nasului infundat si reducerea temperaturii la adulti si copii cu varsta peste 16 ani si
greutate corporala peste 50 kg.

Utilizati Coldfexin/Coldfexin FORTE numai dacad aveti raceald sau gripd asociatd cu nas
infundat. Dacd nu aveti nasul infundat trebuie utilizate medicamente care contin numai
paracetamol.

Doza recomandata:

Adulti si copii cu varsta peste 16 ani si greutate corporala peste 50 kg: 1 plic la 4-6 ore

Nu luati mai mult de 4 plicuri pe zi.

Dizolvati continutul unui plic intr-o cana cu apa fierbinte dar nu clocotita si amestecati. Nu
depasiti doza stabilita.

Daca simptomele persista mai mult de 3 zile sau se agraveaza, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Contine paracetamol

INu utilizati impreuni cu alte medicamente care contin paracetamol|.

Trebuie sa cereti imediat sfatul medicului in caz de supradozaj, chiar daca va simtiti bine.

Acest medicament contine un decongestionant. Nu utilizati impreuna cu alte medicamente
folosite in ameliorarea racelii, gripei sau nasului infundat.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament
daca sunteti gravida sau vi se prescriu alte medicamente.

Nu administrati copiilor cu varsta sub 16 ani.

Pentru administrare de scurta durata.

[ 16. INFORMATII iN BRAILLE




(Doar pentru cutie)
Coldfexin 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
Coldfexin FORTE 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



