AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15440/2024/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Herbion iedera pastile
Extract uscat din frunza de iedera

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion iedera pastile
Extract uscat din frunza de iedera

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare pastila contine extract uscat din frunza de iedera 35 mg (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1).
Solvent de extractie: alcool etilic 30% (m/m).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: izomalt (E953), acid citric (E330), aroma naturala caramel (propilenglicol (E1520)), aroma
naturala de citrice (butilhidroxianisol (E320)), sucraloza (E955), ulei de menta) si simeticona.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pastila

8 pastile

16 pastile
24 pastile
32 pastile
40 pastile

‘ 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 indeméana copiilor.

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

1



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in 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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15440/2024/01 — cutie cu 8 pastile

15440/2024/02 — cutie cu 16 pastile
15440/2024/03 — cutie cu 24 pastile
15440/2024/04 — cutie cu 32 pastile
15440/2024/05 — cutie cu 40 pastile

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Expectorant
Pentru adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste

Herbion iedera este un medicament pe baza de plante, utilizat ca expectorant in tusea productiva.

Doze:
Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 12 ani si 1 pastila de trei ori pe zi
peste
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani gi 11 ani 1 pastild de doua ori pe zi




Dizolvati pastila in gura. Nu luati acest medicament imediat Tnainte sau in timpul meselor.
Se recomanda sa beti multa apa si alte bauturi calde, fara cofeind, in timp ce luati acest medicament.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Herbion iedera pastile

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. 15440/2024/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Herbion iedera pastile
Extract uscat din frunza de iedera

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion iedera pastile
Extract uscat din frunza de iedera

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[sigla] KRKA

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




