AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12724/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Canephron lichid oral

iarba de tintaura / radacina de leustean / frunza de rozmarin

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Canephron lichid oral

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml lichid oral contine:
extract (1:56) din 0,018 g amestec de Centaurii herba (iarba de tintaurd), Levistici radix (radacina de
leustean), Rosmarini folium (frunza de rozmarin) (1:1:1); solventi de extractie: etanol 59% (v/v), apa.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fara excipienti

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Lichid oral

[Pe cutie]

Un flacon a 50 ml

Un flacon a 100 ml
Doua flacoane a 100 ml

Masura dozatoare atasata.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orald
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.



7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Acest medicament contine alcool (etanol) 19 vol%.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

A se utiliza in maxim 6 luni dupa 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

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralie 11-15
92318 Neumarkt

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12724/2019/01-pentru ambalaj cu un flacon a 50 ml
12724/2019/02-pentru ambalaj cu un flacon a 100 ml
12724/2019/03-pentru ambalaj cu doua flacoane a 100 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

Este folosit ca terapie suportiva la medicatia specificd administratd in simptomele usoare ale bolilor
inflamatorii ale tractului urinar inferior si pentru prevenirea formarii calculilor renali.

Mod de administrare: la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste se administreazd 5 ml de 3
ori pe zi.



Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionalad se foloseste pentru indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii Indelungate.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Canephron

‘ 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. 12724/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Canephron lichid oral

iarba de tintaura / radacina de leustean / frunza de rozmarin

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Canephron lichid oral

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml lichid oral contine:
extract (1:56) din 0,018 g amestec de Centaurii herba (iarba de tintaurd), Levistici radix (radacina de
leustean), Rosmarini folium (frunzé de rozmarin) (1:1:1); solventi de extractie: etanol 59% (v/v), apa.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fara excipienti

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Lichid oral

50 ml

100 ml

Doua flacoane a cate 100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)

Contine alcool (etanol) 19 vol%.

8.DATA DE EXPIRARE

EXP:

A se utiliza in maxim 6 luni dupa 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

BIONORICA SE
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12724/2019/01-pentru ambalaj cu un flacon a 50 ml
12724/2019/02-pentru ambalaj cu un flacon a 100 ml
12724/2019/03- pentru ambalaj cu doua flacoane a 100 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

Este folosit ca terapie suportiva la medicatia specifica administrata in simptomele usoare ale bolilor
inflamatorii ale tractului urinar inferior si pentru prevenirea formarii calculilor renali.

Mod de administrare: conform prospectului.

16. INFORMATII iN BRAILLE




