AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15099/2023/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Faringo Intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Faringo Intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza (3 pulverizari) contine flurbiprofen 8,75 mg.
O pulverizare contine flurbiprofen 2,92 mg. Un mililitru de spray bucofaringian solutie contine flurbiprofen
17,16 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Betadex (E459)
Hidroxipropilbetadex
Fosfat disodic dodecahidrat
Acid citric

Hidroxid de sodiu

Aroma de cirese

Zaharina sodica (E954)

Comporzitia calitativa a aromei de cirese:
Substante aromatizante

Preparate aromatizante

Alcool etilic

Triacetat de gliceril (E1518)
Propilenglicol (E1520)

Acid ascorbic (E300)

Di-alfa-tocoferol (E307)

Apa

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray bucofaringian, solutie



Flacon cu 15 ml de solutie (88 pulverizari)

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.
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 i indeména copiilor.

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

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP:

Aruncati medicamentul la o luna dupa deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Terapia SA
Str. Fabricii, nr.124
Cluj-Napoca, Romania

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company
Sigla SUN PHARMA

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15099/2023/01



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Faringo Intensiv este utilizat pentru ameliorarea de scurta durata a simptomelor de la nivelul gatului, cum
sunt senzatie de iritatie Tn gat, durere, dificultate la Inghitire si inflamatie, la adulti cu varsta de 18 ani si
peste.

Adulti: 0 doza de 8,75 mg (3 pulverizari) in zona din spate a gatului, la interval de 3-6 ore, dupa cum este
necesar, pana la maximum 5 doze (15 pulverizari) intr-o perioada de 24 ore. Nu utilizati acest medicament
timp de mai mult de 3 zile.

Metoda de administrare: apasati pompa de trei ori; aveti grija sa apasati complet pompa, la fiecare
pulverizare si sa indepartati degetul de pe partea superioara a pompei de fiecare data intre pulverizari.

Nu inhalati in timpul pulverizarii.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

faringo intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie

| 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. 15099/2023/01

Informatii privind etichetarea

Faringo Intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

INFORMATII CARE TREBEJIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de flacon (flacon PEID)

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Faringo Intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie
Flurbiprofen

2. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Aruncati medicamentul la o luna dupa deschidere.

4.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15 ml

6. ALTE INFORMATII

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company




