AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15281/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Zeel solutie injectabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zeel solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O fiola contine: Cartilago suis D6 2,0 mg, Coenzym A D8 2,0 mg, Embryo totalis suis D6 2,0 mg,
Funiculus umbilicalis suis D6 2,0 mg, Nadidum D8 2,0 mg, Placenta totalis suis D6 2,0 mg,
Sanguinaria canadensis D4 3,0 mg, Solanum dulcamara D3 10,0 mg, Symphytum officinale D6 10,0
mg, Acidum thiocticum D8 2,0 mg, Arnica montana D4 200 mg, Natrium diethyloxalaceticum D8 2,0
mg, Rhus toxicodendron D2 10,0 mg, Sulfur D6 3,6 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile, clorurd de sodiu.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
10 fiole solutie injectabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
e Intramuscular (i.m.)
e Intradermic (i.d.) sau subcutanat (s.c.)
e Periarticular, langa o articulatie sau coloana vertebrala.

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)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd 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

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str.2-4
76532 Baden—Baden, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15281/2024/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Artroza (in special gonartrozd); poliartroza, spondilartroza, periartritd scapulo-humerala.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Zeel solutie injectabila

‘ 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. 15281/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Zeel solutie injectabila

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiola

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

Zeel solutie injectabila

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

i.m., i.d., s.c., periarticular, 1anga o articulatie sau coloana vertebrala

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

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

2 ml

6. ALTE INFORMATII

- Heel, Baden-Baden



