AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8865/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Herbion iedera 7 mg/ml sirop

Hederae helicis folii extractum siccum

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion iedera 7 mg/ml sirop
Hederae helicis folii extractum siccum

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml sirop contine extract uscat de frunza de iederd 7 mg (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1).
Solvent de extractie: alcool etilic 30% (m/m).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: sorbitol lichid (necristalizabil) (E420), benzoat de sodiu (E211), alcool etilic.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

sirop

150 ml sirop
Lingurita dozatoare

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 Tndemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Siropul trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

KRKA, d.d., Novo mesto. Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8865/2016/01 — ambalaj cu 1 flacon a 150 ml

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

EXxpectorant
Fara zahar
Pentru copii 2+ si adulti

Herbion iedera sirop este un medicament pe baza de plante, utilizat ca expectorant in tusea productiva.

Doze:
Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 12 ani si 5-7,5 ml sirop, de doud ori pe Zi
peste
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani i 11 ani 5 ml sirop, de doua ori pe zi
Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani 2,5 ml sirop, de doua ori pe zi.

Puteti administra medicamentul cu sau fara alimente. Se recomanda ca 1n perioada in care luati
Herbion iedera sirop, sa consumati multa apa sau alte lichide calde, care nu contin cofeina.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




Herbion iedera 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. 8865/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Herbion iedera 7 mg/ml sirop

Hederae helicis folii extractum siccum

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion iedera 7 mg/ml sirop
Hederae helicis folii extractum siccum

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml sirop contine extract uscat de frunza de iedera 7 mg (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1). Solvent
de extractie: alcool etilic 30% (m/m).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: sorbitol lichid (necristalizabil) (E420), benzoat de sodiu (E211), alcool etilic.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

sirop

150 ml sirop

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 Tndemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Siropul trebuie utilizat Tn decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8865/2016/01 — 1 flacon a 150 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Expectorant
Fara zahar

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




