AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12044/2019/01-02

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Tantum Verde cu gust de portocala si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu gust de portocald si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O pastila contine clorhidrat de benzidaminad 3 mg (echivalent cu 2,68 mg benzidamina).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Izomalt, acesulfam potasic, acid citric monohidrat, aroma de portocala, aroma de miere,
levomentol, galben de chinolina (E 104), galben amurg (E 110).

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 x 10 pastile

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: oromucozald, orofaringiana.
Se administreaza 1 pastila de trei ori pe zi.

Se lasa pastila sa se dizolve usor in gura.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

A nu se lasa la vederea si indemana copiilof.

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

8. DATA DE EXPIRARE

EXP.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original pentru a fi ferit 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

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54, 1200 Viena, Austria
{Sigla ANGELINI}

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

12044/2019/01— {pentru ambalajul cu 2 pachete din Adrtie laminata a cate 10 pastile}
12044/2019/02 - {pentru ambalajul cu 2 blistere a cate 10 pastile}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tantum Verde este indicat ca analgezic - antiinflamator in afectiunile cavitatii bucale si faringelui
la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani. Din cauza pericolului de sufocare (prin
alunecarea pastilei in caile respiratorii), administrarea pastilelor la copiii intre 6-12 ani se face
numai sub supravegherea unui adult.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Tantum Verde cu gust de portocala si miere

‘ 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. 12044/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Tantum Verde cu gust de portocala si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Pachet acoperit cu folie trilaminati (hartie-PE-aluminiu)

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

Tantum Verde cu gust de portocald si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina
Calea de administrare: oromucozald, orofaringiana.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP.

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 pastile

‘ 6. ALTE INFORMATII

{Sigla ANGELINI}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12044/2019/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Tantum Verde cu gust de portocala si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

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

Blister din PVC-PE-PVdC/AI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu gust de portocald si miere 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP.

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. ALTE INFORMATII




