AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13342/2020/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Enterol 250 mg pulbere orala
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enterol 250 mg pulbere orala
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat 282,5 mg continand celule liofilizate de
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 250 mg.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Lactoza monohidrat, fructoza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, aroma artificiala de “tutti frutti”.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala
10 plicuri a 250 mg pulbere orala

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 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) |

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

| 8. DATA DE EXPIRARE ]
Exp:
| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn 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

BIOCODEX
22 Rue des Aqueducs
94250 Gentilly, Franta

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

13342/2020/01

‘ 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

Indicatii terapeutice:
— Tratamentul diareei infectioase acute la adulti si copii.
— Prevenirea si tratamentul colitei si diareei determinate de consumul de antibiotice.

— Tn asociere cu vancomicind/metronidazol, pentru prevenirea recurentei bolilor produse de
Clostridium difficile.

— Prevenirea diareei determinate de nutritia enterala.
— Tratamentul sindromului colonului iritabil.

Contraindicat: la pacientii cu intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie al glucozei si galactozei,
deficit de sucraza, izomaltaza (datorita continutului in fructoza).

16. INFORMATII iN BRAILLE

Enterol 250

‘ 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. 13342/2020/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Enterol 250 mg pulbere orali

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat

MICI

Plic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

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

Enterol 250 mg pulbere orala
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

250 mg

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat 282,5 mg (contine celule liofilizate de

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 250 mg).

6. ALTE INFORMATII

Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BIOCODEX




