AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2095/2009/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

HEDELIX 40 mg/ml picituri orale, solutie
Extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de iedera)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 40 mg/ml picaturi orale, solutie
Extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de iedera)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml picaturi orale, solutie contine 40 mg extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de
iederd) (2,2-2,9:1)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fara adaos de zahar.
Fara alcool.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, solutie

Un flacon a 20 ml iicéturi orale, solutie

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul 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 indeméana copiilor.




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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se utiliza in cel mult 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

Data deschiderii:

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

Medicamentul neutilizat se va restitui la farmacie.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstral3e 2, 53783 Eitorf, Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2095/2009/01-02-03

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

Daca nu v-a prescris medicul cum sa luati medicamentul, dozele recomandate sunt:
Adulti si copii cu varsta peste 10 ani: 31 picaturi de 3 ori pe zi

Copii cu vérsta intre 4 si 10 ani: 21 picaturi de 3 ori pe zi

Copii cu varsta intre 2 si 4 ani: 16 picaturi de 3 ori pe zi



Hedelix 40 mg/ml se administreaza impreuna cu o cantitate suficientd de apa. Copiilor mici li se
poate administra Hedelix 40 mg/ml impreuna cu ceai sau suc de fructe.

Nu luati acest medicament mai mult de 5-7 zile, cu exceptia cazului in care medicul va recomanda
altfel.

16. INFORMATII iN BRAILLE

HEDELIX 40 mg/ml

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. 2095/2009/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

HEDELIX 40 mg/ml picituri orale, solutie
Extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de iedera)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

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

Hedelix 40 mg/ml picaturi orale, solutie
Extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de iedera)

|2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare orald. A se citi prospectul inainte de utilizare.

|3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

[4.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

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

20 ml

[6. ALTE INFORMATII

1 ml picaturi orale, solutie contine 40 mg extract moale de Hedera helix L., folium (frunze de
iederd) (2,2-2,9:1)
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