AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14237/2022/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bronchostop sirop

extract uscat din iarba de cimbru/extract lichid din ridicind de nalba mare

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop sirop

extract uscat din iarba de cimbru/ extract lichid din rddacind de nalba mare

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml contine extract uscat din iarba de cimbru 7,8 mg (RDE = 7-13:1) si extract lichid din radacina de

nalba mare 55,3 mg (RDE = 1:12-14).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alti excipienti cu efect cunoscut: parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de propil
(E216), suc concentrat de zmeura (continand sucroza, glucoza si fructoza) si propilenglicol (E1520).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
120 ml
200 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA 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)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Utilizati continutul flaconului in decurs de 4 saptamani dupa deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere.
Pastrati flaconul bine inchis dupa utilizare.

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

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Viena

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14237/2022/01 — ambalaj cu flacon a 120 ml
14237/2022/02 — ambalaj cu flacon a 200 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptiec medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru a ameliora iritatia gatului si
tusea uscatd asociata si pentru a favoriza expectoratia mucusului persistent, vascos in caz de tuse
asociata cu raceala.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatia
specificata exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

e Substante active de origine vegetala

Fara alcool

Amelioreaza iritatia gatului si tusea uscata asociata
Dizolva mucusul vascos

Favorizeaza expectoratia



e Cimbru
e Nalba mare

Este prevazut cu 0 masura dozatoare.
Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani:
15 ml la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnica maxima pana la 90 ml).

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani:
7,5 ml la interval de 3 péna la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnicd maxima pana la 45 ml).

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 si 3 ani:

Dupa consultul unui medic, se poate administra 7,5 ml la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori
pe zi; doza zilnica maxima pana la 45 ml).

Nu este indicata utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani.

Nu luati acest medicament daca sunteti hipersensibil (alergic) la oricare din componentele sale.

Trebuie sa discutati cu un medic, dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti rau dupa 5 zile.

Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii adverse care nu
sunt mentionate in prospect, trebuie sa solicitati consultul unui medic.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

bronchostop sirop

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. 14237/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bronchostop sirop
extract uscat din iarba de cimbru/extract lichid din rddacina de nalba mare

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop sirop
extract uscat din iarba de cimbru/ extract lichid din radacind de nalba mare

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml contine extract uscat din iarba de cimbru 7,8 mg (RDE = 7-13:1) si extract lichid din radacina de
nalba mare 55,3 mg (RDE = 1:12-14).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alti excipienti cu efect cunoscut: parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de propil
(E216), suc concentrat de zmeura (continind sucroza, glucoza si fructoza) si propilenglicol (E1520).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
120 ml
200 ml

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



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

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Utilizati continutul flaconului in decurs de 4 saptamani dupa deschidere.

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere.
Pastrati flaconul bine inchis dupa utilizare.

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

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Viena

Austria

{sigla Kwizda}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14237/2022/01 — ambalaj cu flacon a 120 ml
14237/2022/02 — ambalaj cu flacon a 200 ml

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

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru a ameliora iritatia gatului si
tusea uscatd asociatd si pentru a favoriza expectoratia mucusului persistent, vascos in caz de tuse
asociata cu raceala.

Substante active de origine vegetala
Fara alcool
Cimbru




Nalba mare

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatia
specificata exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este cazul.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



