AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12213/2019/01-02-03 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Sanador pentru copii 150 mg/5 ml solutie orala
paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sanador pentru copii 150 mg/5 ml solutie orala
paracetamol

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

5 ml solutie orala pentru copii contin paracetamol 150 mg.

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: zahar, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de propil (E 216). Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala

100 ml

Un flacon a 100 ml si o seringad dozatoare (5 ml)
Un flacon a 100 ml si o seringd dozatoare (10 ml)
Un flacon a 100 ml si o lingurita dozatoare

S.

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)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP:




A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se utiliza in maxim 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalaj 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

S.C. Laropharm S.R.L.
Sos. Alexandriei nr.145 A, Bragadiru, IlIfov, Roméania
e-mail: ra@laropharm.ro

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

12213/2019/01- {pentru ambalajul cu un flacon a 100 ml si o seringa dozatoare (5 ml)}
12213/2019/02 — {pentru ambalajul cu un flacon a 100 ml si o seringa dozatoare (10 ml)}
12213/2019/03 — {pentru ambalajul cu un flacon a 100 ml si o lingurita dozatoare}

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:

- tratamentul eficace al durerilor de intensitate usoara pana la moderata, de exemplu dureri dentare,
dureri de cap, dureri in gat.

- scaderea febrei asociate diferitelor afectiuni — raceald, stari gripale, boli infecto-contagioase ale
copildriei (pojar, tuse convulsiva, oreion si varsat de vant), afectiuni ORL, febra dupa vaccinare.
Este indicat copiilor cu varste cuprinse intre 0 luni si 12 ani.

Dozarea este dependenta de greutatea corporald: 10 - 15 mg /kg corp/doza, 3 - 4 doze pe zi.

Daci nu se cunoaste greutatea corporald a pacientului, doza se poate stabili in functie de varsta.

Varsta Doza

0-3 luni 2 ml (60 mg paracetamol), dupa vaccinarea de la 2
luni, numai la recomandarea medicului

3 luni — 12 luni 2 - 4 ml (60 — 120 mg paracetamol)

1 an— 6 ani 4 - 8 ml (120 — 240 mg paracetamol)

6 ani — 12 ani 8 - 16 ml (240 — 480 mg paracetamol)



file:///C:/home/user/Desktop/WEU,%20suplimente/Sanador%20pediatric%20WELL,%20RCP,%20Prospect/Prospect%20Sanador%20pediatric.doc

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Sanador pentru copii 150 mg/5 ml

‘ 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. 12213/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Sanador pentru copii 150 mg/5 ml solutie orala
paracetamol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU FLACON

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

Sanador pentru copii 150 mg/5 ml solutie orala
paracetamol
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se utiliza in maxim 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

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

100 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

{Sigla S.C. Laropharm S.R.L.}



