AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12137/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Prospan 20 mg/ml picituri orale, solutie
Extract uscat din Hederae folium (frunze de iedera)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prospan 20 mg/ml picaturi orale, solutie
Extract uscat din Hederae folium (frunze de iederd)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml picaturi orale solutie contine extract uscat din Hederae folium (frunza de iedera) 20 mg
(5-7,5:1)
Agent de extractie: alcool etilic (etanol) 30% (m/m)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: zaharind sodica (E 954), alcool etilic (etanol) 96%, ulei volatil de chimen, ulei volatil de
fenicul, ulei volatil de menta, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

20 ml picaturi orale solutie

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orald. Poate fi utilizat si sub forma de aerosoli.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIN!) FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.




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

Contine etanol 47% v/v.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Prospan picaturi orale solutie trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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 S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG,
HerzbergstraBe 3, 61138 Niederdorfelden, Germania

{Sigla ENGELHARD Arzneimittel}
{Sigla VEDRA INTERNATIONAL}

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

12137/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat fara prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Expectorant si spasmolitic.



Indicatii:

Prospan picaturi orale solutie este un medicament pe baza de plante utilizat pentru tratamentul tusei
(productive) din afectiunile inflamatorii de durata (cronice) ale bronhiilor si pentru inflamatii acute ale
cdilor respiratorii insotite de tuse.

Doze si mod de administrare:

Adulti si copii peste 10 ani: 24 picaturi orale solutie de 3 ori pe zi.

Copii intre 4 si 10 ani: 16 picaturi orale solutie de 3 ori pe zi.

Copii intre 1 si 4 ani: 12 picéturi orale solutie de 3 ori pe zi.

Picaturile se administreaza inainte de mese, dimineata, la pranz si seara.
La copii se recomanda administrarea picaturilor cu sucuri de fructe.

[ 16. INFORMATII IN BRAILLE

Prospan

‘ 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. 12137/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Prospan 20 mg/ml picéturi orale, solutie
Extract uscat din Hederae folium (frunze de iedera)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prospan 20 mg/ml picaturi orale, solutie
Extract uscat din Hederae folium (frunze de iedera)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml picaturi orale solutie contine extract uscat din Hederae folium (frunza de iedera) 20 mg
(5-7,5:1)
Agent de extractie: alcool etilic (etanol) 30% (m/m)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: zaharind sodicd (E 954), alcool etilic (etanol) 96%, ulei volatil de chimen, ulei volatil de
fenicul, ulei volatil de menta, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

20 ml picaturi orale solutie

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orali. Poate fi utilizat si sub forméa de aerosoli.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Contine etanol 47% V/v.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Prospan picaturi orale solutie trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

[ 9. CONDITIH 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

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Germania
{Sigla ENGELHARD Arzneimittel}

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

[ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat fara prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Expectorant si spasmolitic.

Doze si mod de administrare:

Adulti si copii peste 10 ani: 24 picaturi orale solutie de 3 ori pe zi.
Copii intre 4 si 10 ani: 16 picaturi orale solutie de 3 ori pe zi.
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Copii intre 1 si 4 ani: 12 picaturi orale solutie de 3 ori pe zi.

| 16. INFORMATII IN BRAILLE




