AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11988/2019/01-02 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Hepathrombin 500 Ul/g gel
Heparina sodici/Alantiona/Dexpantenol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hepathrombin 500 Ul/g gel
Heparina sodica/Alantoina/Dexpantenol

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine heparina sodica 500 Ul, alantoina 2,5 mg si dexpantenol 2,5 mg.

B

LISTA EXCIPIENTILOR

Carbomer 940, levomentol, edetat disodic, trolamina, oleum pini pumilionis, oleum pini silvestris,
uleiuri eterice de lamaie, sorbitol lichid (necristalizabil), izopropanol, macrogol 6 glicerol
caprilocaprat, polisorbat 80, apa purificata.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 40 g gel
Untub a 75 g gel

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte 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)
| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP:

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Dupa prima deschidere, se va pastra in tubul bine inchis si se poate utiliza in decurs de 12 luni.

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

Stada Hemofarm S.R.L.
Calea Torontalului, km. 6, Timisoara, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11988/2019/01 — tub a 40g gel
11988/2019/02 - tub a 75g gel

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Hepathrombin gel este indicat ca adjuvant n:

- tromboza venoasa superficiala, tromboflebita, flebita, sindrom prevaricos, sindrom postflebitic,
ulcer de gamba,;

- leziuni posttraumatice (hematoame, contuzii, luxatii);

- bursita, tenosinovita.

Gelul se aplica la nivelul ariei cutanate afectate si in jurul acesteia, de 2-3 ori pe zi §i se maseaza usor.

In caz de inflamatie a venelor, zona nu se maseaza, ci doar se aplici medicamentul intr-un strat

subtire, pe suprafata afectatd, apoi se acopera cu pansament ocluziv sau elastic. In caz de ulceratie

varicoasi, gelul se aplica pe marginea ulceratiei, sub forma unui inel cu lagimea de 4 cm. Gelul se

aplicad numai pe tegumente fara leziuni.

Medicamentul nu se aplica pe rani deschise, incluzand ulcer varicos sangerand si zone suprainfectate.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Hepathrombin 500 gel Ul/g

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




Nu este cazul

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11988/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hepathrombin 500 Ul/g gel
Heparina sodicid/Alantoina/Dexpantenol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Hepathrombin 500 Ul/g gel
Heparina sodica/Alantoina/Dexpantenol
Administrare cutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Dupa prima deschidere, se va pastra in tubul bine inchis si se poate utiliza in decurs de 12 luni.

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. CONCENTRATIA PE VOLUM SAU PE UNITATE

409
759

| 6. ALTE INFORMATII

{Sigla Stada Hemofarm S.R.L.}

Un gram gel contine:

heparina sodicd 500 Ul

alantoina 2,5 mg

dexpantenol 2,5 mg

Lista excipientilor: Carbomer 940, levomentol, edetat disodic, trolamind, oleum pini
pumilionis, oleum pini silvestris, uleiuri eterice de lamaie, sorbitol lichid (necristalizabil),
izopropanol, macrogol 6 glicerol caprilocaprat, polisorbat 80, apa purificata



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor



