AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13092/2020/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg/ doza spray bucofaringian, solutie

Flurbiprofen

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg/ doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

2 DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza (3 pulverizari) contine flurbiprofen 8,75 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Betadex, fosfat disodic dodecahidrat, acid citric monohidrat, parahidroxibenzoat de metil (E218),
parahidroxibenzoat de propil (E216), hidroxid de sodiu, aroma de miere, aroma de lamaie, N-2,3-trimetil-

2-izopropil butanamida, zaharina sodica, hidroxipropilbetadex, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray bucofaringian, solutie
15 ml (aprox. 83 puf-uri)

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Administrare bucofaringiana.

PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




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

Pentru utilizare la adulti.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A nu se utiliza mai mult de 6 luni de la prima deschidere

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se tine in frigider si a nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Nu este cazul.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.
Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13092/2020/01

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

Pentru tratamentul rapid si eficient al durerilor Tn gat.
2




- Analgezic
- Antiinflamator
- Efectul dureaza pana la 6 ore

Amelioreaza durerea in gt in 5 minute.
Adulti cu varsta peste 18 ani: 0 doza (3 puf-uri) administratd in partea din spate a gatului la fiecare 3-6
ore, la nevoie. Nu administrati mai mult de 5 doze Tn 24 de ore.

Nu utilizati mai mult de 3 zile. Nu inhalati in timpul administrarii.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg spray

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. 13092/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg/ doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon

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

Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg/ doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Administrare bucofaringiana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

A nu se utiliza mai mult de 6 luni de la prima deschidere

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15 ml

6. ALTE INFORMATII

NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA:

13092/2020/01



DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA:

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.



