AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12139/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BIOFLU BABY 120 mg/5 ml sirop
Paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
Cutie si eticheta de flacon din sticlid/ din PET

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIOFLU BABY 120 mg/5 ml sirop
Paracetamol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

5 ml sirop contin paracetamol 120 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Un ml sirop contine zahar 0,35 g (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop

{Cutie}

Un flacon din sticla a 100 ml sirop si o masura dozatoare.
Un flacon din PET a 100 ml sirop si o masura dozatoare.

{Eticheta de flacon}
100 ml

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orald
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(E) |




8. DATA DE EXPIRARE

Data expirarii:
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.
A se utiliza in maxim 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 |

BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

{Cutie}
{Sigla BIOFARM}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12139/2019/01-02

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

{Cutie}

{Eticheta de flacon}

Tratament simptomatic in RACEALA SI GRIPA
Dela0- 12 ani

{Cutie}
GUST PLACUT DE PORTOCALE SI CIRESE
Bioflu Baby 120 mg/5 ml sirop este un sirop cu gust placut de portocale si cirese.



SCADE FEBRA

TRATEAZA DUREREA

DURERI DE DINTI

DURERI DE CAP

DURERI IN GAT

DURERI MUSCULARE, ARTICULARE SI OSOASE

Indicatii:

- tratamentul eficace al durerilor de intensitate usoara pand la moderata, de exemplu dureri dentare,
dureri de cap, dureri in gat;

- scaderea febrei asociate diferitelor afectiuni — réceald, stari gripale, boli infecto-contagioase ale
copildriei (pojar, tuse convulsiva, oreion si varsat de vant), afectiuni ORL, febra dupa vaccinare.

Este indicat copiilor cu varste cuprinse intre 0 luni si 12 ani.
Dozarea este dependenta de greutatea corporala: 10 - 15 mg /kg corp/ doza, 3 - 4 doze pe zi.
Daca nu se cunoagte greutatea corporala a pacientului, doza se poate stabili in functie de varsta.

Virsta Doza

0-3 luni 2,5 ml (60 mg paracetamol), dupa vaccinarea de la 2 luni, numai la recomandarea
medicului

3 luni — 12 luni 2,5 =5 ml (60 — 120 mg paracetamol)

1 an — 6 ani 5—10 ml (120 — 240 mg paracetamol)

6 ani — 12 ani 10 — 20 ml (240 — 480 mg paracetamol)

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Cutie}

{BIOFLU BABY 120 mg/5 ml sirop}

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

17. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



