AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16419/2026/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bronchostop Trio pentru Tuse si Riceala solutie orala
extract uscat din radacind de nalba mare/extract uscat din floare de tei/extract uscat din frunza de patlagina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop Trio pentru Tuse si Réceala solutie orala
Extract uscat din radacinad de nalba mare/Extract uscat din floare de tei/Extract uscat din frunza de patlagina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

15 ml (=16,3 g) solutie orald contin:

187,5 mg extract uscat radacina de nalba mare (A4lthaeae radix), RDE 7-9:1

136,4 mg extract uscat de floare de tei (7iliae flos) RDE 3-8:1

150,0 mg extract uscat din frunza de patlagind (Plantaginis lanceolatae folium) RDE 4-6:1

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si alcool benzilic, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, propilenglicol, xilitol.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

Nu contine alcool etilic.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
120 ml
200 ml
240 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte 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:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 2 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere. Dupa prima deschidere a se pastra
recipientul bine inchis. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

Viena 1160

Austria

{sigla Kwizda}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16419/2026/01 — ambalaj cu un flacon a 120 ml
16419/2026/02 — ambalaj cu un flacon a 200 ml
16419/2026/03 — ambalaj cu un flacon a 240 ml

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 medicinale, cu utilizare traditionald, care se foloseste pentru indicatia specificata
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.




Pentru ameliorarea tusei uscate, precum si a tusei din timpul noptii, a iritatiei faringiene si pentru a favoriza
transpiratia in timpul febrei (usoare), cind acestea sunt primele simptome ale unei raceli obisnuite.

Substante active de origine pur vegetala
Amelioreaza simptomele racelii obisnuite
tusea din timpul noptii

febra

Nalba mare
Floare de tei
Frunza de patlagina

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 4 ani.
Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 15 ml de pana la 4 ori pe zi
Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani: 7,5 ml de 3 pana la 4 ori pe zi

Utilizarea Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceald in timpul sarcinii si alaptarii nu este recomandata.
Utilizarea Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceala la copii cu varsta sub 4 ani nu este recomandata.

Daca manifestati orice reactii adverse, dacd dupa 5 zile (3 zile 1n cazul copiilor) nu va simtiti mai bine sau va
simtiti mai rdu, trebuie sa v adresati unui medic sau unui farmacist. Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in prospect.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceala

‘ 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. 16419/2026/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bronchostop Trio pentru Tuse si Riceala solutie orala
extract uscat din radacind de nalba mare/extract uscat din floare de tei/extract uscat din frunza de patlagina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceala solutie orala
extract uscat din radacina de nalba mare/extract uscat din floare de tei/extract uscat din frunza de patlagina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

15 ml (=16.3 g) solutie orald contin:

187,5 mg extract uscat ridacina de nalba mare (4/thaeae radix), RDE 7-9:1

136,4 mg extract uscat de floare de tei (7iliae flos), RDE 3-8:1

150,0 mg extract uscat din frunza de patlagina (Plantaginis lanceolatae folium), RDE 4-6:1

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si alcool benzilic, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, propilenglicol, xilitol.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

Nu contine alcool etilic.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
120 ml
200 ml
240 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte 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:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 2 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere. Dupa deschidere a se pastra recipientul bine
inchis. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

Viena 1160

Austria

{sigla Kwizda}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16419/2026/01 — ambalaj cu un flacon a 120 ml
16419/2026/02 — ambalaj cu un flacon a 200 ml
16419/2026/03 — ambalaj cu un flacon a 240 ml

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 medicinale, cu utilizare traditionald, care se foloseste pentru indicatia specificata
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.



Amelioreaza simptomele racelii obisnuite
tusea din timpul nopfii
febra

Substante active de origine pur vegetala

Nalba mare

Floare de tei

Frunza depatlagina

Pentru recomandari cu privire la doze va rugdm sa cititi prospectul.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este cazul.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



