AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12317/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Vi-Sol Calcium sirop

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDARSI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie/Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vi-Sol Calcium, sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

5 ml sirop contin:
Vitamina A palmitat 1200 Ul
sub forma de concentrat de Vitamina A sinteticd, forma uleioasa
Colecalciferol

sub forma de concentrat de Colecalciferol, forma uleioasa 100 Ul
Acetat de alfa-tocoferol 1,0 mg
Clorhidrat de tiamina 1,0mg
Clorhidrat de piridoxina 0,5mg
Riboflavina

sub forma de

Fosfat sodic de riboflavina 1,0mg
Acid ascorbic 50,0 mg
Nicotinamida 5,0mg
Dexpantenol 2,0 mg
Gluconat de calciu 25,0 mg
Fosfolactat de calciu 25,0 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahar si ulei de arahide. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
Un flacon a 120 ml si o masura dozatoare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

Anu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

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

Anu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalgj

‘ 8. DATADE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITIH SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°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

S.C. FELSIN FARM S.R.L.
Str. Drumul Piscul Cerbului, Nr. 20-28, Etaj P
Camerele 1-9 si Etaj, Sector 1, Bucuresti, Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12317/2019/01

‘ 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

Ase utiliza in cel mult 21 de zile de la prima deschidere a flaconului.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Vi-Sol Calcium sirop

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



