AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16537/2026/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente

Extract uscat de radacina de Rheum rhaponticum

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente

Extract uscat de radacina de Rheum rhaponticum

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat gastrorezistent contine extract (sub forma de extract uscat, rafinat) de Rheum
rhaponticum L., radix (radacina de revent) (DER 16-26:1) 4 mg, corespunzator la raponticina 2,2-2,6 mg
si dezoxiraponticina 1,0-1,5 mg.

Solvent de extractie: solutie apoasa de oxid de calciu (raport oxid de calciu:apa 1:38 (m/m))

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza si zahar.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat gastrorezistent

30 de comprimate gastrorezistente
50 de comprimate gastrorezistente
60 de comprimate gastrorezistente
90 de comprimate gastrorezistente
100 de comprimate gastrorezistente

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

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

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

Dr. Loges + Co. GmbH

Schuetzenstrasse 5 Winsen (Luhe) Lower Saxony 21423
Germania

Tel.: +49 (0) 4171 707 -0

Fax: +49 (0) 4171 707 — 100

E-mail: info@loges.de

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16537/2026/01-ambalaj cu 30 de comprimate gastrorezistente
16537/2026/02-ambalaj cu 50 de comprimate gastrorezistente
16537/2026/03-ambalaj cu 60 de comprimate gastrorezistente
16537/2026/04-ambalaj cu 90 de comprimate gastrorezistente
16537/2026/05-ambalaj cu 100 de comprimate gastrorezistente

13. SERIA DE FABRICATIE
Lot
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.



mailto:info@loges.de

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament din plante medicinale pentru ameliorarea simptomelor menopauzei la femei, cum sunt
bufeurile.
Doza recomandata: 1 comprimat gastrorezistent o data pe zi.

Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau
dupa 3 luni.
Pentru contraindicatii, atentionari si precautii, vezi prospectul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

FemiLoges 4 mg

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. 16537/2026/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER DIN PVC-PVDC/Al

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Dr. Loges + Co. GmbH

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




