AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9458/2016/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BIOFLU EXPECTORANT 100 mg + 30 mg/5 ml sirop
Guaifenesina/Clorhidrat de pseudoefedrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
Cutie si eticheta de flacon din sticlid/ din PET

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bioflu Expectorant 100 mg + 30 mg/5 ml sirop
Guaifenesina/Clorhidrat de pseudoefedrina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

5 ml sirop contin guaifenesind 100 mg si clorhidrat de pseudoefedrind 30 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahdr, glucozd monohidrat si amarant (E 123) (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop

{Cutie}

Un flacon a 100 ml sirop si o masurd dozatoare gradata
{Eticheta de flacon}

100 ml

‘ 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 iINDEMANA COPIILOR

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

Data expirarii:



A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se utiliza in maxim 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

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

{Cutie}

BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

{Eticheta de flacon}
{Sigla BIOFARM}

12.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9458/2016/01 — cutie cu un flacon din sticla
9458/2016/02 — cutie cu un flacon din PET

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 ‘

{Cutie}

Congestie nazala

Tuse productiva

Bioflu Expectorant se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al congestiei nazale si tusei productive asociate
afectiunilor tractului respirator — sinuzite, rinite, faringite, bronsite.

Nu se administreaza Bioflu Expectorant copiilor cu varsta mai mica de 6 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

{Cutie}
Bioflu expectorant



