AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8271/2015/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

REMOTIV 250 mg comprimate filmate
Extract uscat de Hyperici herba (iarba de sunatoare) Ze 117

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REMOTIV 250 mg comprimate filmate
Extract uscat de Hyperici herba (iarba de sunatoare) Ze 117

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine extract uscat de Hyperici herba (iarba de sunatoare) Ze 117, 250
mg, corespunzator la 0,5 mg hipericind totala.

‘ 3.  LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

30 comprimate filmate
60 comprimate filmate
120 comprimate filmate

‘ 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIN!) FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana 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 pastra la temperaturi sub 25°C, in 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

VEDRA INTERNATIONAL JSC
71 James Bourchier Blvd, 1407 Sofia, Bulgaria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8271/2015/01
8271/2015/02
8271/2015/03

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

Indicatii terapeutice
-Tulburari depresive de intensitate usoara

Doze si mod de administrare :
Remotiv 250 mg este un medicament destinat adultilor. Doza recomandata este de 1 comprimat filmat
de doua ori pe zi (dimineata si seara). Administrarea se face cu o cantitate de lichid (un pahar mare cu
apd), de preferintd in timpul mesei sau dupa aceasta; comprimatele nu trebuie sfaramate.
Varstnici: dozele sunt identice cu cele pentru adulti.
Medicamentul trebuie administrat cel putin 4 saptamani pentru a se instala efectul terapeutic. Se
recomanda un tratament pe o durata de 4-6 saptdmani. Utilizarea in cazul tulburarilor depresive
necesita avizul medicului de specialitate.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Remotiv 250 mg
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REMOTIV 250 mg comprimate filmate
Extract uscat de Hyperici herba (iarba de sunatoare) Ze 117

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

VEDRA INTERNATIONAL JSC

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

5. ALTE INFORMATII




