AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16547/2026/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

SLEEPCALM sirop

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie din carton si eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sleepcalm sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml sirop contine:

Chamomilla vulgaris 9 CHou.....ocooiiiiiiiiiiiiete ettt 19,510 mg
Gelsemium O CH .......ooiiiiiiiiiiee ettt st 19,510 mg
Hyoscyamus niger O CHi........cociiiiiiiiiiiiiiniiiie ettt sttt 19,510 mg
Kalium Dromatuum 9 CH .........c.ooooiiiiiie ettt ettt e tte e st estaeessseesnsneennseeas 19,510 mg
Passiflora incarnat@ 3 DH ......c..coooviiiiiiiiiieeeeeeeses ettt b e s beereeaeesraesene e 19,510 mg
Stramonium 9 CHo.....o.c.oveiiieeeeeeee ettt e et e e et e e tee e s stee s see e sseessseesnsseesnseeanes 19,510 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti cu efect cunoscut: sucroza lichida, etanol 96% V/V, acid benzoic.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
Cutie cu un flacon a 200 ml si 0o masura dozatoare gradata la 5 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)

Medicament destinat copiilor cu varsta de peste 12 luni.
Nu administrati fira recomandare medicala copiilor cu varsta intre 12 si 30 de luni.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa mai mult de 1 an de la prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°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

Boiron

2 avenue de I’Ouest Lyonnais,
69510 Messimy

Franta

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

16547/2026/01

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MEDICAMENT HOMEOPATIC

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional in tratarea starilor de nervozitate pasagera si a
tulburérilor usoare de somn la copiii cu varsta de peste 1 an.

In starile de nervozitate pasagera si in tulburarile usoare de somn: o doza de 5 ml, folosind masura
dozatoare, dimineata si seara.



Tratamentul trebuie intrerupt de Indata ce simptomele dispar si trebuie sa fie cat mai scurt posibil.

La copiii cu varsta intre 12 si 30 de luni, durata tratamentului trebuie stabilita de catre medicul curant.
La copiii cu varsta de peste 30 de luni, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile.
Daca simptomele persista, tratamentul trebuie reevaluat.

16. INFORMATII iN BRAILLE

SLEEPCALM - {doar pe ambalajul secundar}

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



