AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14335/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Clensia Pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clensia Pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Plicul A

Fiecare plic A contine:
Macrogol 4000 52,500 g
Sulfat de sodiu anhidru 3,750 ¢
Simeticona 0,080 g

Plicul B

Fiecare plic B contine:
Citrat de sodiu 1,863 ¢g
Acid citric anhidru 0,813¢g
Clorura de sodiu 0,730 g
Clorura de potasiu 0,370 g

Concentratia de electroliti atunci cand cele 2 plicuri A si cele 2 plicuri B sunt dizolvate in 1 litru de apa este
dupa cum urmeaza:

Sodiu 168,6 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/Il
Clor 34,9 mmol/I
Potasiu 11,2 mmol/l
Citrat 21,1 mmol/l

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul B contine de asemenea acesulfam de potasiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala
8 plicuri pentru o cura de tratament
O cura de tratament contine: 4 plicuri A (mari) si 4 plicuri B (mici).



5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituita poate fi pastrata pana la 24 ore si poate fi pastrata la frigider (2°C - 8°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

Addenda Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4,Sector 3, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14335/2022/01 — amabalaj cu 8 plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald - PRF.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Clensia Pulbere pentru solutie orala

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14335/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Clensia Pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PLIC A

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clensia pulbere pentru solutie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Plicul A

Fiecare plic A contine:
Macrogol 4000 52,500 ¢
Sulfat de sodiu anhidru 3,750 ¢
Simeticona 0,080 g

Concentratia de electroliti atunci cand cele 2 plicuri A si cele 2 plicuri B sunt dizolvate in 1 litru de apa este
dupa cum urmeaza:

Sodiu 168,6 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/I
Clor 34,9 mmol/Il
Potasiu 11,2 mmol/l
Citrat 21,1 mmol/l

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituita poate fi pastratd pana la 24 ore si poate fi pastrata la frigider (2°C - 8°C)

10. PRECAUTI 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

Addenda Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4,Sector 3, Bucuresti
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14335/2022/01 — plic de tip A

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14335/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Clensia Pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PLICB

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clensia pulbere pentru solutie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Plicul B

Fiecare plic B contine:
Citrat de sodiu 1,863 ¢g
Acid citric anhidru 0,813 ¢
Clorura de sodiu 0,730 g
Clorura de potasiu 0,370 ¢g

Concentratia de electroliti atunci cand cele 2 plicuri A si cele 2 plicuri B sunt dizolvate 1n 1 litru de apa este
dupa cum urmeaza:

Sodiu 168,6 mmol/I
Sulfat 52,8 mmol/l
Clor 34,9 mmol/
Potasiu 11,2 mmol/Il
Citrat 21,1 mmol/l

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul B contine de asemenea acesulfam de potasiu. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orald

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte 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 ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituita poate fi pastrata pana la 24 ore si poate fi pastrata la frigider (2°C - 8°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

Addenda Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4,Sector 3, Bucuresti
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14335/2022/01 — plic de tip B

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald - PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14335/2022/02-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Clensia Pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu 24, 48, 96, 192 ambalaje a cate o singuria cura de tratament

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clensia Pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Plicul A

Fiecare plic A contine:
Macrogol 4000 52,500 g
Sulfat de sodiu anhidru 3,750 ¢
Simeticona 0,080 g

Plicul B

Fiecare plic B contine:
Citrat de sodiu 1,863 ¢
Acid citric anhidru 0,813¢g
Clorura de sodiu 0,730 g
Clorura de potasiu 0,370 g

Concentratia de electroliti atunci cand cele 2 plicuri A si cele 2 plicuri B sunt dizolvate in 1 litru de apa este
dupa cum urmeaza:

Sodiu 168,6 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/I
Clor 34,9 mmol/I
Potasiu 11,2 mmol/l
Citrat 21,1 mmol/l

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul B contine de asemenea acesulfam de potasiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.



4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala

Ambalaje multiple:

Cutie ce contine 24 ambalaje a cate o singura cura de tratament [fiecare cura de tratament contine 4 plicuri
A (mari) si 4 plicuri B (mici)].

Cutie ce contine 48 ambalaje a cate o singura cura de tratament [fiecare cura de tratament contine 4 plicuri
A (mari) si 4 plicuri B (mici)].

Cutie ce contine 96 ambalaje a cate o singura cura de tratament [fiecare cura de tratament contine 4 plicuri
A (mari) si 4 plicuri B (mici)].

Cutie ce contine 192 ambalaje a cate o singura cura de tratament [fiecare cura de tratament contine 4 plicuri
A (mari) si 4 plicuri B (mici)].

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte 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 ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituita poate fi pastrata pana la 24 ore si poate fi pastrata la frigider (2°C - 8°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

Addenda Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4,Sector 3, Bucuresti, Romania



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14335/2022/02 — Cutie ce contine 24 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
14335/2022/03 — Cutie ce contine 48 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri

14335/2022/04 — Cutie ce contine 96 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
14335/2022/05 — Cutie ce contine 192 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Clensia Pulbere pentru solutie orala

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14335/2022/02-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Clensia Pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj intermediar care contine 0 singuri cura de tratament

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clensia Pulbere pentru solutie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Plicul A

Fiecare plic A contine:
Macrogol 4000 52,500 ¢
Sulfat de sodiu anhidru 3,750 ¢g
Simeticona 0,080 g

Plicul B

Fiecare plic B contine:
Citrat de sodiu 1,863 ¢g
Acid citric anhidru 0,813¢g
Clorura de sodiu 0,730 g
Clorura de potasiu 0,370 g

Concentratia de electroliti atunci cand cele 2 plicuri A si cele 2 plicuri B sunt dizolvate 1n 1 litru de apa este
dupa cum urmeaza:

Sodiu 168,6 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/I
Clor 34,9 mmol/l
Potasiu 11,2 mmol/l
Citrat 21,1 mmol/l

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul B contine de asemenea acesulfam de potasiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.
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‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala
8 plicuri: (4 plicuri A mari si 4 plicuri B mici).
Componentele unui ambalaj multiplu nu pot fi vandute separat.

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituitd poate fi pastratd pana la 24 ore si poate fi pastrata la frigider (2°C - 8°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

Addenda Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4,Sector 3, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14335/2022/02 — Cutie ce contine 24 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
14335/2022/03 — Cutie ce contine 48 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
14335/2022/04 — Cutie ce contine 24 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
14335/2022/05 — Cutie ce contine 24 ambalaje a cate o singura cura de tratament de 8 plicuri
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13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Clensia Pulbere pentru solutie orala

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul>
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