AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13310/2020/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Iberogast picaturi orale, solutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iberogast picaturi orale, solutie
Tratament bazat pe 9 Plante

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

100 ml de picaturi orale solutie contin urmétoarele substante active:
Extracte de:

Iberis amara (candytuft amar —planta Intreaga proaspata) (1 : 1,5 — 2,5) -15,0 ml
Agent de extractie: etanol 50% (v/v)

Radacina de Angelica (1 :2.5—-3,5)-10,0 ml

Flori de musetel (1 : 2 - 4) -20,0 ml

Fructe de chimen (1 : 2,5 —3,5) -10,0 ml

Fructe de armurariu (1 : 2,5 — 3,5) -10,0 ml

Frunze de roinita (1 : 2,5 - 3,5) -10,0 ml

Frunze de menta (1 : 2,5 —3,5) -5,0 ml

Planta de rostopasca (1 : 2,5 —3,5) -10,0 ml

Radacina de lemn dulce (1 : 2,5 —3,5) -10,0 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Agent de extractie pentru toate extractele: 30% etanol (v/v).
Acest medicament contine 31% etanol (alcool etilic). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, solutie

Un flacon a 20 ml picédturi orale, solutie
Un flacon a 50 ml picdturi orale, solutie
Un flacon a 100 ml picaturi orale, solutie

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
Agitati bine flaconul 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
EXP:

A se utiliza in maxim 8 saptdmani de la prima deschidere a flaconului.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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
Bayer S.R.L

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1, Sector 1, 013681
Bucuresti, Romania

{Sigla Bayer}

| 12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13310/2020/01 - {pentru cutia cu un flacon continand 20 ml picaturi orale, solutie}
13310/2020/02 - {pentru cutia cu un flacon contindnd 50 ml picaturi orale, solutie}
13310/2020/03 - {pentru cutia cu un flacon continand 100 ml picaturi orale, solutie}

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

Pentru tratamentul tulburarilor functionale gastrointestinale si cele legate de motilitate, precum
sindromul colonului iritabil si dispepsia functionald, cu simptome cum ar fi:

e dureri de stomac

e senzatie de plenitudine, meteorism

e crampe gastrointestinale

e greatd

e arsuri la stomac

Dozele si modul de administrare

Cu exceptia situatiilor in care sunt oferite instructiuni diferite, Iberogast trebuie administrat de 3 ori pe
zi,in putin lichid, inainte sau in timpul meselor.

Adulti si adolescenti cu vérsta peste 13 ani - 20 picaturi

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani - 15 picaturi

Copii cu varsta intre 3 si 5 ani - 10 picaturi

Instructiuni pentru prima utilizare a picuratorului

picurdtor 2 picurator
1 Bl =i
< 4
Iy =

|TT Noul sistem
Rasuciti puternic mm de inchidere
Scoateti capacul si capacul pentru Bl Asevedea
indepartati partea alba aintroduce picurétorul prospectul

Tineti flaconul cu picuritor la un unghi de 45° in timpul administrarii. inchideti bine flaconul cu
capacul verde dupa utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Iberogast picaturi orale

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. 13310/2020/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Iberogast picaturi orale, solutie

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta de flacon

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

Iberogast picaturi orale, solutie
Tratament bazat pe 9 plante
Administrare orald

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon cu 20 ml
Flacon cu 50 ml
Flacon cu 100 ml

100 ml picaturi orale contin urmaitoarele substante active:
Extracte de:

Iberis amara (candytuft amar —planta intreaga proaspata) (1:1,5-2)5) 15,0 ml
Agent de extractie: etanol 50% (v/v)

Radacina de Angelica (1:2.5-3)5) 10,0 ml
Flori de musetel (1:2-4) 20,0 ml
Fructe de chimen (1:2,5-3)5) 10,0 ml
Fructe de armurariu (1:2,5-3.5) 10,0 ml
Frunze de roinita (1:2,5-3.5) 10,0 ml
Frunze de menta (1:2,5-3)5) 5,0 ml
Planta de rostopasca (1:2,5-3.5) 10,0 ml
Radacina de lemn dulce (1:2,5-3)95) 10,0 ml

Acest medicament contine 31% etanol (alcool etilic).
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Agent de extractie pentru toate extractele: 30% etanol (v / v).

6. ALTE INFORMATII

Pentru tratamentul tulburarilor functionale gastrointestinale si cele legate de motilitate.
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25° C.

{Sigla Bayer}



