AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12539/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Sinupret acute drajeuri

extract uscat derivat din raddcina de gentiand, flori de ciubotica-cucului, iarba de macris, flori de soc
si iarba de verbind

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL EXTERN

Cutie

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sinupret acute drajeuri

2 DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 drajeu contine:

160,00 mg extract uscat nativ (3-6:1) din radacina de gentiana (Gentiana lutea L.), flori de ciubotica-
cucului (Primula veris L.), iarba de macris (Rumex crispus L.), flori de soc (Sambucus nigra L.), iarba
de verbina (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

Solventul I de extractie: etanol 51% (m/m).

‘ 3 LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glucoza si sucroza (zahar). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

drajeuri

20
40

5  METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

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

6 ATENTIONARE SPECIALA: 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)

Nu luati Sinupret acute drajeuri daca aveti sau ati avut ulcer gastric sau ulcer duodenal.

8 DATA DE EXPIRARE

EXP

9 CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

10 PRECAUTI 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

Bionorica SE
Kerschensteinerstrafe 11-15
92318 Neumarkt

Germania

12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12539/2019/01 — ambalaj cu 20 de drajeuri
12539/2019/02 — ambalaj cu 40 de drajeuri

13 SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14 CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala. Disponibil doar in farmacii.

15 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament din plante, care se utilizeaza la adulti pentru tratarea inflamatiilor acute si fara complicatii
ale sinusurilor paranazale, Insotite de simptome cum sunt secretii nazale, nas infundat, durere de cap,
durere sau senzatie de presiune la nivelul fetei.

Daca nu s-a prescris altfel, adultii trebuie sa ia 1 drajeu de 3 ori pe zi.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



16 INFORMATII iN BRAILLE

Sinupret acute

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Sinupret acute drajeuri
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
Blister

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sinupret acute drajeuri

2 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bionorica

3 DATA DE EXPIRARE

EXP

4  NUMAR LOT, DONATIE <SI CODURI PRODUS>

Lot

5 ALTELE




