AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16514/2026/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Aspenter Acut 300 mg pulbere si solvent pentru solutie orala
acid acetilsalicilic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter Acut 300 mg pulbere si solvent pentru solutie orala
acid acetilsalicilic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine 300 mg acid acetilsalicilic.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pulbere si solvent pentru solutie orald

300 mg pulbere (in capacul flaconului)
15 ml solvent (in flacon)

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Amestecati pulberea in lichid si agitati bine, pana cand pulberea se dizolva. Beti imediat.
A se citi prospectul Tnainte 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:
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: medicamentul trebuie administrat in decurs de 5 minute de la
reconstituire.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.

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

TERAPIA SA

Str. Fabricii Nr. 124, Cluj-Napoca,

Romania

{Sigla Terapia- a SUN PHARMA company si sigla SUN PHARMA }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16514/2026/01

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

Pentru suspiciune de infarct miocardic acut, dupa ce ati sunat la <112>.
Adulti peste 18 ani:

. Sunati la <112>

. Luati Aspenter Acut daca vi se recomanda acest lucru



‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

{Aspenter Acut 300mg}

‘ 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. 16514/2026/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Aspenter Acut 300 mg pulbere si solvent pentru solutie orala

acid acetilsalicilic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter Acut 300 mg pulbere si solvent pentru solutie orald
acid acetilsalicilic
Administrare orala.

2. MOD DE ADMINISTRARE

Consultati instructiunile din interiorul etichetei inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUT iN GREUTATE, VOLUM SAU UNITATE

300 mg pulbere (in capacul flaconului) si 15 ml solvent (in flacon)

6. ALTE INFORMATII

A nu se congela.




Sunati la 112, daca este posibil

®
Atentie!

Capacul acestui medicament

trebuie insurubat in
SENSUL ACELOR DE CEASORNIC
la pasii 3, 4 si 5!

Tnsurubati capacul

IN SENSUL ACELOR
DE CEASORNIC
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Dupa un click slab -
continuati sa strangeti ferm
IN SENSUL ACELOR DE
CEASORNIC 3-4 rotiri...

5 :

..pana cand pulberea
este eliberata in lichid

Agitati pand cand pulberea
este dizolvata (30 sec)

Desurubati capacul

in sens invers acelor de ceasornic

Beti imediat




