AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6526/2014/01-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Lemon fira zahar pastile
Amilmetacrezol/Alcool 2,4 diclorbenzilic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Lemon fara zahar pastile
Amilmetacrezol/Alcool 2,4 diclorbenzilic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pastila contine amilmetacrezol 0,6 mg si alcool 2,4 diclorbenzilic 1,2 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine maltitol (E 965). ( vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pastila

8 pastile
16 pastile
24 pastile

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea 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 nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

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

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL
Str. Grigore Alexandrescu, nr. 89-97, Corpul A
Etaj 5, sector 1, Bucuresti, Romania

{Sigla Reckitt Benckiser}

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6526/2014/01 — {8 pastile}
6526/2014/02 — {16 pastile}
6526/2014/03 — {24 pastile}

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Strepsils Lemon fara zahar apartine unei grupe de medicamente denumite antiseptice.

Strepsils Lemon fara zahdr se utilizeaza ca adjuvant in tratamentul infectiilor oro-faringiene, favorizand
ameliorarea simptomelor provocate de acestea.

Medicament antiseptic pentru calmarea durerilor in gat.

Calmare rapida (in 5 minute) si de lunga durata (de pana la 2 ore) a durerii in gat.

Efect antibacterian, antifungic si antiviral

Mod de administrare:
Adulti si copii cu varsta peste 6 ani

Doza recomandata este de o pastila Strepsils Lemon fard zahar la 2-3 ore;.pastilele se tin in cavitatea bucala

pana la dizolvare; nu se mestecd si nici nu se inghit intregi; se administreaza intre mese.
Durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca 5 zile

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

{Strepsils Lemon fara zahar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6526/2014/01-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Lemon fira zahar pastile
Amilmetacrezol/Alcool 2,4 diclorbenzilic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
BLISTER DIN PVC-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Lemon fara zahar pastile
Amilmetacrezol/Alcool 2,4 diclorbenzilic

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. ALTE INFORMATII

{Sigla S de la Strepsils}



