AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15955/2025/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Inovox fara zahar 0,6 mg/1,2 mg pastile
amilmetacrezol/alcool 2,4-diclorbenzilic

Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inovox fara zahar 0,6 mg/1,2 mg pastile
amilmetacrezol/alcool 2,4-diclorbenzilic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare pastila contine amilmetacrezol 0,6 mg si alcool 2,4-diclorbenzilic 1,2 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: zaharina sodica (E954), izomalt (E953), maltitol lichid (E965), aroma de capsuni [contine

propilenglicol (E1520)], acid tartric, Rosu ponceau 4R (E124).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pastile

8 pastile
16 pastile
24 pastile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana. Pastila nu trebuie Inghitita, mestecata sau muscata.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

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

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

US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Ziebicka 40
Wroctaw, 50-507
Polonia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15955/2025/01 — ambalaj cu 8 pastile
15955/2025/02 — ambalaj cu 16 pastile
15955/2025/03 — ambalaj cu 24 pastile

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

Tratamentul simptomatic local pe termen scurt al bolilor inflamatorii si infectioase ale cavitétii bucale,
faringelui si pentru ameliorarea durerilor in gat, indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu
varsta de 6 ani.

Adulti: 1 pastila la interval de 2 sau 3 ore, dupa cum este necesar, pana la un maxim de 12 pastile in
decurs de 24 de ore.

Copii cu vdrsta peste 6 ani si adolescenti: 1 pastila la interval de 2 sau 3 ore, dupa cum este necesar,
pana la un maxim de 6 pastile in decurs de 24 de ore.

Inovox fara zahar nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani. A se vedea prospectul pentru
informatii suplimentare.



16. INFORMATII iN BRAILLE

inovox farad zahar

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. 15955/2025/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Inovox fara zahar 0,6 mg/1,2 mg pastile
amilmetacrezol/alcool 2,4-diclorbenzilic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inovox fara zahar 0,6 mg/1,2 mg pastile
amilmetacrezol/alcool 2,4-diclorbenzilic

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

US Pharmacia Sp. z o.0.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




