AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12005/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

STODAL sirop

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

|1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STODAL sirop

|2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

100 g sirop contin:

Anemone pulsatilla 6 CH..........c..c.ccoeeveviiinennnn, 0,950 g
RUMEX CrispuS 6 CH.......ccooooviiiiiiiiieec e 0,950 g
Bryonia 3 CH......ooooiiiiiii 0,950 g
Ipecacuanha 3 CH...........cooiii i, 0,950 ¢
Spongiatosta 3 CH.......ovvviiiiiiiiiiiiees 0,950 ¢
Sticta pulmonaria 3 CH..........ocooviiiiiiiinnnn, 0,950 ¢
Antimonium tartaricum 6 CH.................oov.t 0,950 ¢g
Myocardium 6 CH.........ccooviiiiiie, 0,950 g
Coccus cacti 3 CH....ccooviiieiir e 0,950 g
DroSera TM.....ooooviiiiiii s 0,950 ¢

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine excipienti cu efect cunoscut: zahar, alcool si acid benzoic.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Sirop

Cutie cu 1 flacon din sticld bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dop din PE transparenta,
inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare alba si o masura dozatoare din PP, cu
gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

Cutie cu 1 flacon din sticla bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dispozitiv anti-picurare din
PE transparenta, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare alba si o masura dozatoare
din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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) |

O masura dozatoare a 15 ml sirop contine 0,198 g alcool, 11,1 g zahar si 16,1 mg acid benzoic.
O masura dozatoare a 5 ml sirop contine 0,066 g alcool, 3,69 g zahar si 5,4 mg acid benzoic.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.
A se utilizain cel mult 1 an de la 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 |

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Franta

{BOIRON}

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

12005/2019/01 — {pentru cutia cu 1 flacon din sticla bruna (tip III) contindnd 200 ml sirop, prevazut cu
dop din PE transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare
alba si o mdasura dozatoare din PP, cu gradatii pentru mdasurarea volumelor de 5,0 ml si

15 mi}.

12005/2019/02 — {pentru cutia cu I flacon din sticla bruna (tip IIl) contindnd 200 ml sirop, prevazut cu
dispozitiv anti-picurare din PE transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta
din PE de culoare alba si o masura dozatoare din PP, cu gradatii pentru masurarea

volumelor de 5,0 ml si 15 ml}.

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

|14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MEDICAMENT HOMEOPATIC



Tratamentul simptomatic al tusei.

Adulti:

O doza de 15 ml sirop folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.
Copii:

O doza de 5 ml sirop folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.

Daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa trei zile de tratament se recomanda reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului de catre medic.

16. INFORMATII iN BRAILLE

STODAL sirop

17. IDENTIFICARE UNICA - COD DE BARE 2D

Nu se aplica.

18. IDENTIFICARE UNICA - HUMAN READABLE DATA

Nu se aplica.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12005/2019/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

STODAL sirop

ETICHETA DE FLACON

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

|1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STODAL sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

100 g sirop contin:

Anemone pulsatilla 6 CH...........ccocooviiieiciiiiens 0,950 g
RUMEX CrispuS 6 CH.......ooooviiiiiiiiie e 0,950 g
Bryonia 3 CH......ooooiiiiii 0,950 ¢
Ipecacuanha 3 CH.......ccoooeiiiiiiiiiiii e 0,950 ¢
Spongia tosta 3 CH........vvviiiiiiiiiiies 0,950 ¢
Sticta pulmonaria 3 CH...............cooiii 0,950 g
Antimonium tartaricum 6 CH........................ 0,950 g
Myocardium 6 CH.........ooooviiiiie, 0,950 g
CoCCUS CACHTE S CH. .o 0,950 g
DroSera TM......ooovviiiiiee s 0,950 ¢

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine excipienti cu efect cunoscut: zahar, alcool si acid benzoic.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Sirop

Cutie cu 1 flacon din sticld bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dop din PE transparenta,
inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare alba si o masurda dozatoare din PP, cu

gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

Cutie cu 1 flacon din sticla bruna (tip III) contindnd 200 ml sirop, prevazut cu dispozitiv anti-picurare din
PE transparenta, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare alba si o masura dozatoare

din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




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) |

O masura dozatoare a 15 ml sirop contine 0,198 g alcool, 11,1 g zahar si 16,1 mg acid benzoic.
O masura dozatoare a 5 ml sirop contine 0,066 g alcool, 3,69 g zahar si 5,1 mg acid benzoic.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se utiliza in cel mult 1 an de la prima deschidere a flaconului

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, 1n 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 |

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Franta

{BOIRON}

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12005/2019/01 — {pentru cutia cu 1 flacon din sticla brund (tip IIl) continand 200 ml sirop, prevazut cu
dop din PE transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de sigurantd din PE de culoare
alba si o masura dozatoare din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si

15 ml}.

12005/2019/02 — {pentru cutia cu 1 flacon din sticla bruna (tip III) contindnd 200 ml sirop, prevazut cu
dispozitiv anti-picurare din PE transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta
din PE de culoare alba si o masurd dozatoare din PP, cu gradatii pentru mdsurarea

volumelor de 5,0 ml si 15 ml}.

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

|14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MEDICAMENT HOMEOPATIC
Tratamentul simptomatic al tusei.

Adulti:

O doza de 15 ml sirop folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.
Copii:

O doza de 5 ml sirop folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.

Daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa trei zile de tratament se recomanda reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului de catre medic.

16. INFORMATII iN BRAILLE




