AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15615/2024/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol pulbere pentru solutie orala
Paracetamol, acid ascorbic, clorhidrat de fenilefrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol pulbere pentru solutie orala

Paracetamol, acid ascorbic, clorhidrat de fenilefrina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic a 7,6 g pulbere contine paracetamol 1000 mg, acid ascorbic (vitamina C) 70 mg si
clorhidrat de fenilefrind 10 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea zahar, galben amurg (E110), carmoisina (E122), aspartame (E 951) si sodiu.
(vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala

Cutie cu 5 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 10 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orald
Cutie cu 8 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 14 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.



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

NU UTILIZATI

- Daca sunteti alergic la paracetamol, fenilefrina, acid ascorbic sau la oricare dintre celelalte
componente din COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol.

- Daca luati sau ati luat in ultimele doud saptamani medicamente denumite inhibitori ai
monoaminoxidazei (IMAOQ), utilizate de obicei pentru tratarea depresiei.

Contine paracetamol. Nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente care contin

paracetamol, decongestionante sau combinatii pentru riceala si tuse.

CONSULTATI MEDICUL INAINTE DE UTILIZARE DACA
— sunteti insarcinata, Incercati sa ramaneti insarcinata sau alaptati,
— luati alte medicamente (consultati prospectul pentru informatii detaliate).

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°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 ‘

Perrigo Romania S.R.L.
Str. Av. Popisteanu, Nr. 54 A, Expo Business Park
Cladirea 2, Unitatea 3, Etaj 4, Sector 1, Bucuresti, Roméania

{Sigla Perrigo}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15615/2024/01- {pentru ambalajul cu 5 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala}
15615/2024/02- {pentru ambalajul cu 10 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala}
15615/2024/03- {pentru ambalajul cu 8 plicuri a céate 7,6 g pulbere pentru solutie orala}
15615/2024/04 - {pentru ambalajul cu 14 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala}

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

— usureaza respiratia

— desfunda nasul

— amelioreaza durerea de cap
— amelioreaza durerea in gat
— reduce febra

PENTRU CE SE UTILIZEAZA COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol?
Ofera ameliorare pe termen scurt a simptomelor de raceala si gripa incluzand:

— congestie nazala,

— dureri de cap,

— dureri n gat,

— sinuzit3 si durerile asociate acesteia,

— febra,

— dureri generalizate.

Aroma de mentol si fructe de padure
Contine vitamina C
Nu produce somnolenta

CUM SA LUATI
Goliti continutul plicului intr-0 cand si umpleti pe jumétate cu apa foarte fierbinte. Amestecati bine.
Adaugati apa rece daca este necesar.

Adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta de 16 ani si peste:
Doza recomandata este de un plic, dizolvat intr-o cana cu apa fierbinte, la 4-6 ore, la nevoie.

Nu luati mai mult de patru plicuri pe zi.

Nu luati mai mult de 7 zile. Va rugam sa va adresati medicului daca simptomele dumneavoastra
persista.

Nu se utilizeazi la copii cu varsta sub 16 ani, cu exceptia cazului cind este recomandat de medic.

A NU SE DEPASI DOZA RECOMANDATA.
In caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului.

In sarcini sau in timpul unui tratament, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a utiliza
COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol.

16. INFORMATII iN BRAILLE

coldrex maxgrip fructe de padure & mentol



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. 15615/2024/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol pulbere pentru solutie orala

Paracetamol, acid ascorbic, clorhidrat de fenilefrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol, pulbere pentru solutie orala
Paracetamol, acid ascorbic, fenilefrina clorhidrat

Administrare orala.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Goliti continutul plicului Tntr-un pahar si umpleti pe jumatate cu apa fierbinte. Amestecati bine si
adaugati apa rece daca este necesar.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot :

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5 plicuri a céte 7,6 g pulbere pentru solutie orala
10 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala
8 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala
14 plicuri a cate 7,6 g pulbere pentru solutie orala

6. ALTE INFORMATII

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.



Contine paracetamol. Nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente care contin
paracetamol, decongestionante sau combinatii pentru riceala si tuse.

Contine zaharoza, sodiu, galben amurg (E 110) si aspartam (E 951) (vezi prospectul pentru informatii
suplimentare).

COLDREX MaxGrip Fructe de padure & Mentol amelioreaza pe termen scurt simptomele de raceala
si gripa:.

— usureaza respiratia,

— desfunda nasul,

— amelioreaza durerea, inclusiv durerile in gat,

— reduce febra.

Aroma de mentol si fructe de padure
Contine vitamina C
Nu produce somnolenta

CUM SA LUATI

Adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta de 16 ani si peste:

A se lua un plic, dizolvat intr-o cana cu apa fierbinte, la 4-6 ore, fara a depasi 4 plicuri pe zi.
Va rugam sa va adresati medicului daca simptomele dumneavoastra persista.

Nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 16 ani, cu exceptia cazului cind este recomandat de medic.

A NU SE DEPASI DOZA RECOMANDATA.

{Sigla Perrigo}



