AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2079/2009/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flavosol 300 mg/ml, picaturi orale, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml picaturi orale, solutie contine propolis brut 300 mg.

Un ml picaturi orale, solutie (30 de picaturi) contine 28 mg flavonoide (exprimate in crizind) si
1,5 mg acizi polifenolcarboxilici (exprimati in acid cafeic).

Excipient: etanol 96% 700 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie
Solutie limpede, de culoare brun-rogcat, cu miros aromat caracteristic si gust slab astringent

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adjuvant in tratamentul urmatoarelor afectiuni la adulti si adolescenti:
— rinofaringite acute si cronice;

— angina tonsilara si faringiana;

— rinite cronice;

— infectii intestinale (colite, enterocolite).
4.2 Doze si mod de administrare

Medicamentul se administreaza pe cale orala.

Adulfi: doza recomandata este de 1 — 3 ml picaturi orale, solutie (30 - 90 picaturi) de 3 ori pe zi, timp
de 10 zile.

Adolescenti (cu varsta peste 12 ani): doza recomandata este de 0,5 - 1,5 ml picaturi orale, solutie (15 -
45 picaturi) de 3 ori pe zi, timp de 10 zile.

A se agita flaconul Tnainte de utilizare. Se recomanda aplicarea picaturilor de Flavosol pe miez de
paine sau pe o cantitate de zahar sau miere pentru a fi mai usor de inghitit. Se va evita contactul cu
apa, ceaiul, sucurile sau alte lichide, pentru a evita precipitarea.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la propolis, la alte produse apicole sau la oricare dintre excipienti.
Insuficientd hepatica sau renala severa.

Copii cu varsta sub 12 ani (datoritd continutului in etanol).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine etanol 700 mg/ml. Poate fi daunator persoanelor cu etilism.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii §i grupuri cu risc
crescut, cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda a se avea Tn vedere continutul in etanol atunci cdnd Flavosol se administreaza
concomitent cu alte medicamente (de exemplu deprimante ale sistemului nervos central).

4.6 Sarcina si aliptarea

Datorita lipsei datelor privind administrarea propolisului la aceasta categorie de paciente si datorita
continutului mare de etanol, nu este recomandata utilizarea Flavosol Tn timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Datoritad continutului in etanol, Flavosol poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Foarte rar, pot sa apara reactii de hipersensibilitate care dispar odata cu intreruperea tratamentului.
4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse fitoterapice, apiterapice si homeopate, produse apiterapice, cod
ATC: XNAP1

Actiunea antibacteriana (in special asupra streptococilor si stafilococilor) si antivirald a Flavosol se
datoreaza proprietatilor farmacodinamice ale flavonoidelor si acizilor polifenolcarboxilici din
compozitia propolisului.

Flavosol are un continut de min. 2% flavonoide (exprimate in crizind) si min 0,12 % polifenoli
(exprimati 1n acid cafeic).

S-a demonstrat ca propolisul impiedica diviziunea celulelor bacteriene, stimuleaza formarea
anticorpilor si creste activitatea macrofagelor, care au un rol important in apararea organismului.



5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol 96%
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in maxim 28 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD a 25 ml picaturi orale, solutie, prevazut cu picurator din PEJD si o
masura dozatoare din polipropilena a 5 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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