AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2401/2010/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

VAGOSTABYL drajeuri

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vagostabyl drajeuri

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare drajeu contine extract uscat hidroalcoolic din frunza si floare de paducel 50 mg, extract uscat
hidroalcoolic din frunza de roinita 45 mg, lactat de calciu pentahidrat 50 mg,
tiosulfat de magneziu 10 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Contine si lactoza, zahar, galben portocaliu S (E 110) (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Drajeuri
Un tub a 40 drajeuri

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPEC!ALA 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:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

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

BIOCODEX
7 Avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Franta

{Sigla BIOCODEX}

| 12 NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2401/2010/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Vagostabyl este utilizat la adulti si adolescenti pentru:

-tratamentul hiperexcitabilitatii cardiace (de exemplu palpitatii), in absenta oricarei boli cardiace
diagnosticate;

-tratamentul simptomatic al starilor de agitatie psihica la adulti si adolescenti, in special in cazurile de
tulburiri usoare ale somnului.

Adulti: - hiperexcitabilitate cardiaca: 2 drajeuri de 1- 3 ori pe zi, Inainte de masa.

- tulburari usoare ale somnului: 2 drajeuri la masa de seara si 2 drajeuri inainte de culcare.
Adolescenti: - tulburari usoare ale somnului: 1 drajeu la masa de seara, 1 drajeu inainte de culcare.
Vagostabyl drajeuri nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii, alaptarii sau la copii cu
varsta sub 12 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

{Vagostabyl}

‘ 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. 2401/2010/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

VAGOSTABYL, drajeuri

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
TUB din PP

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vagostabyl drajeuri

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare drajeu contine extract uscat hidroalcoolic din frunza si floare de paducel 50 mg, extract uscat
hidroalcoolic din frunza de roinita 45 mg, lactat de calciu pentahidrat 50 mg,
tiosulfat de magneziu 10 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Contine si lactoza, zahar, galben portocaliu S (E 110) (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Drajeuri
40 drajeuri

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPEC!ALA 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. DATADE EXPIRARE |

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

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

{Sigla BIOCODEX}

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2401/2010/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala



