AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15515/2024/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Flexivert crema
Preparat din iarba de tataneasa

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PLIABILA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flexivert crema
Preparat din iarba de tataneasa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 g contine:
0,10 g preparat din iarba de titaneasa (Symphytum x uplandicum) (0,5 - 0,7:1).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine salicilat de hidroxietil, acid sorbic (E200), apa purificata, macrogol 20 monostearat de glicerol,
monostearat de glicerol 40-55, izopropil miristat, etanol 96% (V/V) (continut total de etanol aprox. 7,4%
(VIV)), octildodecanol, propilenglicol (E1520), all-rac a-tocoferil acetat, dimeticona (100 cst), ulei de
rozmarin si ulei de brad (aromatizanti cu alergeni).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema

204¢
509
100 g
150 g

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.



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

Dupa prima deschidere a recipientului, a nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 1 an

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

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstralte 10

66424 Homburg

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15515/2024/01 — ambalaj cu un tub a 20 g crema
15515/2024/02 — ambalaj cu un tub a 50 g crema
15515/2024/03 — ambalaj cu un tub a 100 g crema
15515/2024/04 — ambalaj cu un tub a 150 g crema

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament din plante cu utilizare traditionala utilizat pentru tratamentul topic al leziunilor determinate de
lovituri (vanatai, entorse, leziuni determinate de accidentari si activitati sportive, dureri musculare si
articulare).

Flexivert este un medicament din plante cu utilizare traditionald destinat utilizarii pentru indicatia
specificata, exclusiv pe baza unei utilizari indelungate.

Trebuie sd discutati cu un medic daca simptomele se agraveaza sau nu se imbunatatesc dupa 3 - 4 zile.
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Cu exceptia cazului in care medicul prescrie altfel, se aplica o banda de aproximativ 2 - 3 cm (echivalent cu
1,0 - 1,5 g de cremad) de 2 - 3 ori pe zi pe zona afectata.

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu este recomandata.

Daca simptomele persista mai mult de 2 saptamani in timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii
adverse care nu sunt mentionate in prospect, trebuie solicitat consultul unui medic.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Flexivert

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. 15515/2024/02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Flexivert crema
Preparat din iarba de tatdneasa

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB (50 g, 100 g, 150 g)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flexivert crema
Preparat din iarba de tataneasa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 g contine:
0,10 g preparat din iarba de tataneasa (Symphytum x uplandicum) (0,5 - 0,7:1).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine salicilat de hidroxietil, acid sorbic (E200), apa purificata, macrogol 20 monostearat de glicerol,
monostearat de glicerol 40-55, izopropil miristat, etanol 96% (V/V) (continut total de etanol aprox. 7,4%
(V/V)), octildodecanol, propilenglicol (E1520), all-rac a-tocoferil acetat, dimeticona (100 cst), ulei de

rozmarin si ulei de brad (aromatizanti cu alergeni).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema

509
100 g
150 g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




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: a se vedea pe capatul tubului

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Dupa prima deschidere a recipientului, a nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 1 an

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

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstralte 10

66424 Homburg

Germania

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15515/2024/02 — ambalaj cu un tub a 50 g crema
15515/2024/03 — ambalaj cu un tub a 100 g crema
15515/2024/04 — ambalaj cu un tub a 150 g crema

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot: a se vedea pe capatul tubului

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Medicament din plante cu utilizare traditionald utilizat pentru tratamentul topic al leziunilor determinate de
lovituri (vanatai, entorse, leziuni determinate de accidentari si activitati sportive, dureri musculare si
articulare).

Trebuie sa discutati cu un medic dacd simptomele se agraveaza sau nu se imbunatatesc dupa 3 - 4 zile.
Adulti si adolescenti cu vérsta peste 12 ani:

Cu exceptia cazului in care medicul prescrie altfel, se aplica o banda de aproximativ 2 - 3 cm (echivalent cu
1,0 - 1,5 g de crema) de 2 - 3 ori pe zi pe zona afectata.

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu este recomandata.

Daca simptomele persistd mai mult de 2 saptdmani In timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii
adverse care nu sunt mentionate in prospect, trebuie solicitat consultul unui medic.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Flexivert

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. 15515/2024/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Flexivert crema
Preparat din iarba de tatineasa

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB (20 g)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flexivert crema
Preparat din iarba de tataneasa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 g contine:
0,10 g preparat din iarba de titaneasa (Symphytum x uplandicum) (0,5 - 0,7:1).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine salicilat de hidroxietil, acid sorbic (E200), apa purificata, macrogol 20 monostearat de glicerol,

monostearat de glicerol 40-55, izopropil miristat, etanol 96% (V/V) (continut to
(V/V)), octildodecanol, propilenglicol (E1520), all-rac a-tocoferil acetat, dimeti
rozmarin si ulei de brad (aromatizanti cu alergeni).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

tal de etanol aprox. 7,4%
cona (100 cst), ulei de

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema

209

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




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: a se vedea pe capatul tubului

9. 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

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstralte 10

66424 Homburg

Germania

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15515/2024/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot: a se vedea pe capatul tubului

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament din plante cu utilizare traditionala utilizat pentru tratamentul topic al leziunilor determinate de
lovituri (vanatai, entorse, leziuni determinate de accidentari si activitati sportive, dureri musculare si
articulare).



| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

| 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



