AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16387/2025/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Tuss OFF MAX 600 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Acetilcisteina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tuss OFF MAX 600 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Acetilcisteina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare plic cu 2,4 g pulbere contine acetilcisteind 600 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Pulbere pentru solutie orald in plic

6 plicuri a cate 2,4 g pulbere pentru solutie orala
10 plicuri a cate 2,4 g pulbere pentru solutie orala

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) |

NU CONTINE ZAHAR
MIERE SI LAMAIE



| 8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Solutia este stabila timp de 3 ore dupa reconstituirea in apa fierbinte.

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

Slavia Pharm SRL

B-dul Theodor Pallady, nr. 44C,
Sectorul 3, cod postal 032266, Bucuresti,
Romania

{Logo Slavia Pharm SRL}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16387/2025/01-02

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

Terapie mucoliticd in afectiuni respiratorii

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acetilcisteina este indicata ca terapie mucolitica in afectiuni respiratorii (bronsitd acuta, bronsiectazii,
bronsita cronica si acutizarile acesteia, mucoviscidoza) caracterizate de hipersecretie densa si
vascoasa.

Daca nu este altfel prescris de catre medicul dumneavoastra, doza uzuala este:
Copii cu varsta sub 2 ani

Datorita cantitatii mari de substantd activa Tuss OFF MAX 600 mg nu trebuie utilizat la copiii cu
varsta sub 2 ani.

Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani
Datoritad cantitatii mari de substantd activda Tuss OFF MAX 600 mg nu trebuie utilizat la copiii si
adolescentii cu varsta sub 14 ani. Se recomanda folosirea formelor farmaceutice adecvate varstei.
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Adulti si adolescenti cu virsta peste 14 ani
1 plic o daté pe zi (echivalent cu 600 mg acetilcisteind).

MODUL DE ADMINISTRARE SI DURATA TRATAMENTULUI:

Luati Tuss OFF MAX 600 mg dupa mese. Dizolvati pulberea Intr-o cana cu apa fierbinte (aprox. 200
mL) si beti intregul continut al canii, cat de fierbinte puteti.

Se obtine un lichid opalescent cu miros si gust aromat de lamaie si miere. Solutia este stabilad timp de 3
ore dupa reconstituire 1n apa fierbinte.

Daca simptomele dumneavoastrd se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5 zile, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Tuss OFF MAX 600 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Informatii privind etichetarea

Tuss OFF MAX 600 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Acetilcisteina

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

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tuss OFF MAX 600 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Acetilcisteina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Logo Slavia Pharm SRL}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 5.  ALTE INFORMATII

Terapia mucolitica 1n afectiuni respiratorii
MIERE SI LAMAIE
NU contine zahar

MODUL DE ADMINISTRARE:

Luati Tuss OFF MAX 600 mg dupa mese. Dizolvati pulberea intr-o cana cu apa fierbinte (aprox. 200
mL) si beti intregul continut al canii, cat de fierbinte puteti. Se obtine un lichid opalescent cu miros si
gust aromat de lamaie si miere. Solutia este stabila timp de 3 ore dupa reconstituire in apa fierbinte.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.



