AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16546/2026/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Panadol Junior 48 mg/ ml, suspensie orala
Paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Panadol Junior 48 mg/ml, suspensie orala
Paracetamol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1 ml de suspensie orald contine 48 mg paracetamol.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine maltitol (E 965), sorbitol (E 420), metil parahidroxibenzoat (E 218), propil
parahidroxibenzoat (E 216) (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala
1 flacon a 100 ml suspensie orala,
masurd dozatoare (2 - 15 ml)

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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) |

Dupa prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi utilizat pana la sfarsitul perioadei de
valabilitate.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd 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 ‘

Haleon Romania S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One
Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti

Romania

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

16546/2026/01

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

Suspensia, cu aroma de capsuni, este destinatd administrarii la copii cu varste cuprinse intre 4 si 12
ani.

Panadol Junior contine paracetamol care actioneaza ca analgezic (calmeaza durerile) si antipiretic
(reduce febra).

CAND SE FOLOSESTE?

Panadol Junior se foloseste pentru tratamentul simptomatic al:

Durerilor din perioada eruptiei dentare

Durerilor dentare

Durerilor de urechi

Durerilor in gat

Racelii si gripei

Febrei asociate bolilor infectioase ale copildriei, de exemplu pojar, tuse convulsiva, oreion si varsat de
vant.



CUM SE ADMINISTREAZA?
Suspensie orala. A se agita flaconul inainte de utilizare.

Greutate 'Varsta mL
16-19 kg 4-5 Ani 5 mL
20-25 kg 6-7 Ani 6 mL
26-31 kg 8-9 Ani 8 mL
32-42 kg 10-12 Ani 10 mL

Folositi masura dozatoare furnizata pentru a masura cu exactitate.

Turnati doza corectd in masura dozatoare, pe baza tabelului de dozare.

Calculati doza corecta in functie de greutatea copilului. Daca nu se cunoaste greutatea, folositi varsta
copilului.

Dupa utilizare, trebuie sa curatati masura dozatoare cu apa calda si apoi s o uscati, nu este necesara
sterilizarea acesteia.

Dupa ce administrati medicamentul apasati capacul flaconului in jos si rotiti-1 pentru a-1 inchide
bine apoi rasuciti inapoi capacul pana auziti un clic.

Doza se poate repeta la intervale de 4 ore, dacé este necesar. Nu trebuie administrate mai mult de 4
doze in 24 de ore.

CERETI SFATUL MEDICULUI:
-daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa 3 zile de tratament;

IMPORTANT

NU DEPASITI DOZELE RECOMANDATE.

CONTINE PARACETAMOL.

NU ADMINISTRATI CONCOMITENT CU ALTE MEDICAMENTE CONTINAND
PARACETAMOL.

Acest medicament se administreaza numai daca este necesar.

Depasirea dozelor recomandate poate produce insuficienta hepatica.

SOLICITATI IMEDIAT CONSULT MEDICAL IN CAZUL SUPRADOZAJULUI, CHIAR DACA
COPILUL SE SIMTE BINE.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Panadol Junior 48 mg/ml

| 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. 16546/2026/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Panadol Junior 48 mg/ ml, suspensie orala
Paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Panadol Junior 48 mg/ ml, suspensie orala
Paracetamol
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

100 ml

6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA S.R.L.



