AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14989/2023/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Substanta activa: 1 comprimat efervescent contine 50 mg extract uscat din Hedera helix L., folium
(frunze de iedera) (4-8:1).
Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine hidroxistearat de macrogolglicerol, sodiu si glucoza. A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

comprimat efervescent

10 comprimate efervescente

20 (2 x 10) comprimate efervescente
50 (5 x 10) comprimate efervescente
100 (10 x 10) comprimate efervescente

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala dupa dizolvare.
A se citi prospectul Tnainte 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:
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului este de 6 luni.
Deschis la:

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
Dupa prima deschidere a tubului, pastrati medicamentul la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Krewel Meuselbach GmbH,
Krewelstr. 2, 53783 Eitorf,
Germania

{Sigla Krewel Meuselbach}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14989/2023/01 -ambalaj cu 10 comprimate efervescente
14989/2023/02 -ambalaj cu 20 (2 x 10) comprimate efervescente
14989/2023/03 -ambalaj cu 50 (5 x 10) comprimate efervescente
14989/2023/04 -ambalaj cu 100 (10 x 10) comprimate efervescente

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

Daca medicul dumneavoastra nu va recomanda altfel

Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, adulti si varstnici:
1 comprimat efervescent (corespunzdnd la 50 mg extract uscat din frunze de iederad) de doua ori pe zi
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Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani:
Y% comprimat efervescent (corespunzdnd la 25 mg extract uscat din frunze de iederd) de doua ori pe zi

Pastrati a doua jumatate a comprimatului efervescent in tub pana la urmétoarea utilizare (max. 24 ore).
Inchideti bine tubul dupi ce ati utilizat comprimatul.

Comprimatul efervescent se dizolva in jumatate de pahar cu apa si se bea dupa masa.

A se citi prospectul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Hedelix comprimate efervescente

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. 14989/2023/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Substanta activa: 1 comprimat efervescent contine 50 mg extract uscat din Hedera helix L., folium
(frunze de iedera) (4-8:1).
Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine hidroxistearat de macrogolglicerol, sodiu si glucoza. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

10 comprimate efervescente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oralda dupa dizolvare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA 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:
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului este de 6 luni.
Deschis la:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
Dupa prima deschidere a tubului, pastrati medicamentul la temperaturi sub 25°C.

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

Krewel Meuselbach GmbH,
Krewelstr. 2, 53783 Eitorf,
Germania

{Sigla Krewel Meuselbach}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14989/2023/01 -ambalaj cu 10 comprimate efervescente

14989/2023/02 - parte a unui ambalaj cu 20 (2 x 10) comprimate efervescente
14989/2023/03 - parte a unui ambalaj cu 50 (5 x 10) comprimate efervescente
14989/2023/04 - parte a unui ambalaj cu 100 (10 x 10) comprimate efervescente

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

| 16.  INFORMATII N BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14989/2023/05-06-07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Substanta activa: 1 comprimat efervescent contine 50 mg extract uscat din Hedera helix L., folium
(frunze de iedera) (4-8:1).
Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine hidroxistearat de macrogolglicerol, sodiu si glucoza. A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

comprimat efervescent

12 comprimate efervescente
20 comprimate efervescente
24 comprimate efervescente

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala dupa dizolvare.
A se citi prospectul Tnainte 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) ]
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului este de 6 luni.
Deschis la:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra medicamentul Th ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Krewel Meuselbach GmbH,
Krewelstr. 2, 53783 Eitorf,
Germania

{Sigla Krewel Meuselbach}

11. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14989/2023/05 -ambalaj cu 12 comprimate efervescente
14989/2023/06 -ambalaj cu 20 comprimate efervescente
14989/2023/07 -ambalaj cu 24 comprimate efervescente

12.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

13. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

14. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca medicul dumneavoastra nu va recomanda altfel

Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, adulti si varstnici:
1 comprimat efervescent (corespunzdind la 50 mg extract uscat din frunze de iederd) de doua ori pe zi

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani:




Y, comprimat efervescent (corespunzdnd la 25 mg extract uscat din frunze de iederd) de doua ori pe zi

Pastrati a doua jumatate a comprimatului efervescent in plicul inchis, pana la urmatoarea utilizare
(max. 24 ore).

Zona de la marginea deschisa a plicului se inchide prin plierea de doua ori.

Comprimatul efervescent se dizolva in jumatate de pahar cu apa si se bea dupa masa.

A se citi prospectul.

15. INFORMATII iN BRAILLE

Hedelix comprimate efervescente

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. 14989/2023/05-06-07

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

MICI
Plic laminat din aluminiu-hartie

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare orala dupa dizolvare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 comprimat efervescent

| 6.  ALTE INFORMATII

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

{Sigla Krewel Meuselbach}




