AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16046/2025/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPACO comprimate
acid acetilsalicilic/paracetamol/fosfat de codeina hemihidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

|1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPACO comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Un comprimat contine: 300 mg acid acetilsalicilic + 250 mg paracetamol sub forma de Paracetamol
90% DC + 12 mg fosfat de codeina hemihidrat/comprimat

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Amidon de porumb
Talc

Acid stearic

Amidon pregelatinizat
Povidona K 30

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate
20 comprimate

|5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIEPASTRAT
LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

Pictograma (triunghi conform MS 87/2003)

A




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj.

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
AMATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFELDE MEDICAMENTE, DACA ESTE
CAZUL

|11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.
Str. Bega nr.5D, Targu Mures, Judetul Mures, Romania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16046/2025/01

[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

Amelioreaza migrena, durerea si febra

ASPACO este indicat pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerilor de
intensitateusoara pana la moderata, cu diferite localizari: dureri de cap, migrena, dureri
de dinti, dureri ale muschilor sau articulatiilor sau in caz de menstruatie dureroasa si
tratamentul starilor febrile.

A nu se lua impreund cu alte medicamente care contin paracetamol sau

codeina. Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata (maxim 3 zile).

Nu se administreaza copiilor si adolescentilor cu varsta sub 15 ani.

[16. INFORMATII IN BRAILE

ASPACO



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16046/2025/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPACO comprimate
acid acetilsalicilic/paracetamol/fosfat de codeina
hemihidrat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE
FOLIETERMOSUDATA

BLISTER

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPACO comprimate

2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.

[3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

L4 SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. ALTE INFORMATII




