AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14238/2022/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bronchostop Duo guma orala

extract uscat din frunza de cimbru, extract uscat din radacina de nalba mare

Cutie pliabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop Duo guma orala

extract uscat din frunza de cimbru, extract uscat din radacind de nalba mare

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O guma orala contine:

Extract (sub forma de extract uscat) din frunza de Thymus vulgaris L. si Thymus zygis L. (frunza

de cimbru) (7-13:1) 51,1 mg. Solvent de extractie: apa.

Extract (sub forma de extract uscat) de Althaea officinalis L. (rddacini de nalba mare) (7-9:1) 4,5

mg. Solvent de extractie: apa.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol (E420), maltitol (E965), propilenglicol (E1520), alcool benzilic

(E1519).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Guma orala

10 gume orale
20 gume orale
30 gume orale
40 gume orale

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.
Lasati sa se dizolve in gurd, prin supt.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.




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

| 8. DATA DE EXPIRARE |
EXP
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 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

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Viena

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14238/2022/01 — ambalaj cu 10 gume orale
14238/2022/02 — ambalaj cu 20 gume orale
14238/2022/03 — ambalaj cu 30 gume orale
14238/2022/04 — ambalaj cu 40 gume orale

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

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se administreaza pentru indicatia
specificatd, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru a ameliora iritatia
faringiana si tusea seacd asociata si pentru a favoriza expectoratia mucusului vascos in caz de tuse

asociata cu raceala.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:



2 gume orale la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnicd maxima este de
12 gume orale).

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 11 ani:
1 guma orala la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnicad maxima este de 6

gume orale).

Utilizarea la copii
Nu este indicata utilizarea la copii cu véarsta sub 6 ani.

Pentru a calma tusea seaca si tusea productiva - Frunza de cimbru, radacina de nalba mare.
Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii adverse care
nu sunt mentionate in prospect, trebuie sa va adresati unui medic.

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

bronchostop duo guma 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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Bronchostop Duo guma orala
extract uscat din frunza de cimbru, extract uscat din radacina de nalba mare

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

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop Duo guma orala
extract uscat din frunza de cimbru, extract uscat din radacina de nalba mare

2. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
Kwizda Pharma GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE

Serie;

5. ALTE INFORMATII




