AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15618/2024/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

StrepTuss iederi 8,25 mg/ml sirop
extract uscat de frunza de iedera

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
(CUTIE)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
Extract uscat de frunza de iedera

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de sirop contine 8,25 mg de extract (ca extract uscat) de Hedera helix L., folium (frunza de iedera) (4-
8:1). Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol (E420). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
100 ml de sirop cu lingurita dozatoare
200 ml de sirop cu lingurita dozatoare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 indeména copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE




EXP
Medicamentul poate fi utilizat timp de 3 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C dupa prima deschidere.

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

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti,

Romaénia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15618/2024/01 — ambalaj cu 100 ml de sirop cu lingurita dozatoare
15618/2024/02 — ambalaj cu 200 ml de sirop cu lingurita dozatoare

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

Medicament din plante medicinale utilizat ca expectorant in tusea productiva la adulti, adolescenti si copii
Tncepénd cu varsta de 2 ani.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Nu se administreaza copiilor cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului agravarii simptomelor respiratorii.
Doza recomandata este:

Adolescenti Incepand cu varsta de 12 ani, adulti si varstnici: 6 ml de sirop de doua ori pe zi;

Copii cu varsta intre 6 si 11 ani: 4 ml de sirop de doua ori pe zi;
Copii cu varsta intre 2 si 5 ani: 2 ml de sirop de doua ori pe zi.




A se agita bine flaconul Thainte de utilizare.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop

| 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. 15618/2024/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
extract uscat de frunza de iedera

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
(ETICHETA FLACONULUI)

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

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
Extract uscat de frunza de iedera

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de sirop contine 8,25 mg de extract (ca extract uscat) de Hedera helix L., folium (frunza de iedera) (4-
8:1). Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol (E420). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
100 ml de sirop cu lingurita dozatoare
200 ml de sirop cu lingurita dozatoare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Medicamentul poate fi utilizat timp de 3 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C dupa prima deschidere.

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

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti,

Romaénia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15618/2024/01 — ambalaj cu 100 ml de sirop cu lingurita dozatoare
15618/2024/02 — ambalaj cu 200 ml de sirop cu lingurita dozatoare

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

Medicament din plante medicinale utilizat ca expectorant in tusea productiva la adulti, adolescenti si copii
Tncepénd cu varsta de 2 ani.

Dacé dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Nu se administreaza copiilor cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului agravarii simptomelor respiratorii.
Doza recomandata este:

Adolescenti incepand cu varsta de 12 ani, adulti si varstnici: 6 ml de sirop de doua ori pe zi;
Copii cu varsta intre 6 si 11 ani: 4 ml de sirop de doua ori pe zi;




Copii cu varsta Intre 2 si 5 ani: 2 ml de sirop de doua ori pe zi.

A se agita bine flaconul Thainte de utilizare.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




