AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9942/2017/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

SINUPRET picaturi orale, solutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SINUPRET picaturi orale, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml picéturi orale solutie contine:

283 mg extract (proportia medicament-extract 1:11) din radacind de gentiana, tdiata; parti acriene de verbina,
taiate; parti aeriene de macris, taiate; flori de soc, macinate; flori de ciubotica-cucului cu caliciu, taiate;
(1:3:3:3:3); solvent de extractie: etanol 59% (v/v).

Un ml picaturi orale solutie contine 17 picaturi.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine 19% (v/v) alcool (etanol). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale solutie

100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

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

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza in maxim 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15, D-92318, Neumarkt
Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9942/2017/01

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

Pentru inflamatii acute si cronice ale sinusurilor paranazale.

Mod de administrare: copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani - 15 picaturi de 3 ori pe zi; copii cu varsta
cuprinsa intre 6 si 11 ani - 25 picaturi de 3 ori pe zi; adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste - 50
picaturi de 3 ori pe zi.

16. INFORMATII iN BRAILLE

SINUPRET



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9942/2017/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

SINUPRET picaturi orale, solutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SINUPRET picéturi orale, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml picaturi orale solutie contine:

283 mg extract (proportia medicament-extract 1:11) din radacina de gentiana, taiata; parti aeriene de verbina,
taiate; parti aeriene de maécris, taiate; flori de soc, macinate; flori de ciubotica-cucului cu caliciu, tiiate;
(1:3:3:3:3); solvent de extractie: etanol 59% (v/v).

Un ml picaturi orale solutie contine 17 picaturi.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine 19% (v/v) alcool (etanol).

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale solutie

100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

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

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza in maxim 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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

BIONORICA SE
Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9942/2017/01

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

Pentru inflamatii acute si cronice ale sinusurilor paranazale.
Mod de administrare: A se citi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE




