AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15174/2023/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bioflu Hot Drink Max 1000 mg/200 mg/4 mg granule pentru
suspensie orala in plic
Paracetamol/Acid ascorbic/Maleat de clorfenamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bioflu Hot Drink Max 1000 mg/200 mg/4 mg granule pentru suspensie orala in plic
Paracetamol/Acid ascorbic/Maleat de clorfenamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare plic cu granule contine paracetamol 1000 mg, acid ascorbic 200 mg si maleat de
clorfenamina4 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Contine si zahar (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Granule pentru suspensie orala
6 plicuri a cate 13,1 g granule
8 plicuri a cate 13,1 g granule
10 plicuri a cate 13,1 g granule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte 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(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)




Acest medicament contine 11,292 g de zahir pe plic, cantitate ce trebuie luata in calcul la
consumul zilnic.

Pentru adulti si adolescenti (peste 15 ani)

| 8. DATA DE EXPIRARE

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

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

BIOFARM S.A.
Str. Logofatul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania

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

15174/2023/01-03

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

TRATAMENT SIMPTOMATIC IN RACEALA SI GRIPA
e DURERE DE CAP
e CONGESTIE NAZALA SI SINUSALA STRANUT SI RINOREE
e FEBRA
e DURERE MUSCULARA

Tratamentul simptomatic al racelilor comune, rinitelor alergice si vasomotorii, starilor
gripale (pentruameliorarea stranutului, secretiei nazale apoase, inflamatiilor mucoaselor
nazala si sinusala, febrei, durerilor de cap si musculare).

Continutul unui plic de Bioflu Hot Drink Max se dizolva intr-o cana cu apa fierbinte
(aproximativ 200 ml). Se obtine 0 bautura cu aroma de lamaie care se bea fierbinte. Nu
dizolvati si nu administrati mai mult deun plic o data.
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| 16. INFORMATIIIN BRAILLE

Bioflu Hot Drink Max

| 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. 15174/2023/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bioflu Hot Drink Max 1000 mg/200 mg/4 mg granule pentru
suspensie orala in plic
Paracetamol/Acid ascorbic/Maleat de clorfenamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

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

Bioflu Hot Drink Max 1000 mg/200 mg/4 mg granule pentru suspensie orala in plic
Paracetamol/Acid ascorbic/Maleat de clorfenamina

Administrare orala.
Un plic contine paracetamol 1000 mg, acid ascorbic 200 mg, maleat de clorfenamina 4 mg.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE |

| 3. DATADEEXPIRARE |

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

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

Un plic contine 13,1 g granule.

| 6. ALTE INFORMATII

Tratament simptomatic in raceala si gripa.
{Sigla Biofarm S.A.}




