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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fervex raceala si gripa 500 mg /4 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

oL (s v 1] TR 500,00 mg
Maleat de clorfenaming.............cc.cceevviiiiieciininieeeeie e 4,00 mg

Pentru un comprimat filmat

Excipienti cu efect cunoscut:
Carmoisina (Azorubina) (E 122), Croscarmeloza sodica (vezi pct. 4.4)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct.6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate oblongi, de culoare violet.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani, in cursul racelii, rinitei,
rinofaringitei si afectiunilor asemanatoare gripei, pentru tratament in caz de:

o secretii nazale incolore si lacrimare a ochilor,
° stranut,
o cefalee si/sau febra.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.

Greutate Doza per administrare Intervalul dintre Doza zilnica maxima
(varsta) administrarea (comprimate filmate)
dozelor
Adulti si 1 comprimat filmat 4 ore 4 comprimate filmate
adolescenti >50 kg adica, adica,
(>15 ani) 500 mg de paracetamol 2000 mg de paracetamol
4 mg de clorfenamina 16 mg de clorfenamina

A nu se depasi doza maxima de 4 comprimate filmate in 24 de ore.



Pacienti cu afectare renala
In caz de insuficientd renald, cu exceptia situatiilor in care se prescrie altfel, se recomanda reducerea
dozei si cresterea intervalului minim dintre administrarea a 2 doze, pe baza urmatorului tabel:

Clearance Intervalul dintre
creatinina administrarea dozelor
> 50 ml/min 4 ore
10-50 ml/min 6 ore
<10 ml/min 8 ore

La pacientii cu afectare renald, doza zilnica maxima de paracetamol (luadnd Tn considerare toate
celelalte medicamente care contin paracetamol in formula lor) nu trebuie sa depaseasca 3 g pe zi.

Pacienti cu afectare hepatica

In cazul pacientilor cu boli hepatice cronice, active sau compensate, in special in cazul celor cu
insuficienta hepatocelulara, alcoolism cronic, malnutritie cronica (rezerve reduse de glutation hepatic)
si deshidratare, doza zilnica maxima de paracetamol (ludnd in considerare toate celelalte medicamente
care contin paracetamol in formula lor) nu trebuie sa depaseasca 3g/zi.

Cazuri clinice speciale
Se va administra cea mai mica doza zilnica eficace de paracetamol, fara a se depasi 60 mg/kg si zi (si
fara a se depasi 3 g/zi) In urmatoarele situatii:

adulti cu greutate sub 50 kg,

insuficienta hepatocelulara usoara pana la medie,
alcoolism cronic,

malnutritie cronica (rezerve reduse de glutation hepatic),
deshidratare.

Doze maxime recomandate:

e la adulti si adolescenti cu greutatea peste 50 kg, DOZA ZILNICA MAXIMA DE
PARACETAMOL (LUAND TN CONSIDERARE TOATE CELELALTE MEDICAMENTE
CARE CONTIN PARACETAMOL iIN FORMULA LOR) NU TREBUIE SA DEPASEASCA 4
GRAME PE ZI (vezi pct. 4.9).

e la adulti si adolescenti cu greutatea peste 50 kg, DOZA ZILNICA MAXIMA DE MALEAT DE
CLORFENAMINA NU TREBUIE SA DEPASEASCA 16 MILIGRAME PE ZI (vezi pct. 4.9).

Mod de administrare

Administare orala.

Comprimatele filmate se vor inghiti ca atare, cu lichide (de exemplu apa, lapte, suc de fructe).

Se recomandd administrarea medicamentului seara, din cauza efectului sedativ al maleatului de
clorfenamina.

Frecventa administrarii
Doza initiala este de 1 comprimat filmat; daca este necesar, administrarea se poate repeta dupa cel
putin 4 ore, fara a depasi doza maxima de 4 comprimate filmate pe zi.

Durata tratamentului
Daca febra sau durerea persista pentru mai mult de 3 zile sau daca simptomele nu se imbunatatesc
dupa 5 zile de tratament se va reevalua administrarea tratamentului.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii si adolescenti cu vasta sub 15 ani.



Determinate de paracetamol:
e Insuficienta hepatocelulara severad sau boala hepaticd decompensata activa.

Determinate de maleatul de clorfenamina:
e Risc de glaucom cu unghi inchis.
e Risc de retentie urinara legata de tulburarile uretroprostatice.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn caz de febra cu valori mari sau persistentd, dacd se inregistreaza semne de suprainfectie sau daci
simptomele persistd mai mult de 5 zile, tratamentul trebuie reevaluat.

Pentru a evita riscul de supradozaj:
e se va verifica sd nu existe paracetamol sau maleat de clorfenamina in compozitia celorlalte
medicamente (obtinute cu sau fara reteta),

e se vor respecta dozele zilnice maxime recomandate (vezi pct. 4.2).

Atentionari pentru paracetamol:

Paracetamolul se va administra cu precautie Tn caz de:

greutate <50 kg,

insuficienta hepatocelulara usoara pana la medie,

afectare renala (vezi tabelul de la pct. 4.2),

deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD) (care poate duce la anemie hemoliticd),
alcoolism cronic,

anorexie, bulimie sau casexie,

malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic),

deshidratare, hipovolemie (vezi pct. 4.2).

Consumul de alcool in timpul tratamentului nu este recomandat.

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave. Pacientii trebuie informati cu privire la
primele simptome ale acestor reactii cutanate grave iar aparitia unei eruptii pe piele sau a oricaror alte
semne de hipersensibilitate duce la intreruperea tratamentului.

Atentionari pentru maleatul de clorfenamind:

Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta in cazul pacientilor (in special vérstnici) cu:
e sensibilitate mai ridicata la hipotensiune ortostatica, vertij si sedare,

e constipatie cronica (risc de ileus paralitic),

o hipertrofie de prostata posibila,

o afectare hepatica si/sau renala severa, din cauza riscului de acumulare a moleculei.

Din cauza prezentei clorfenaminei, nu se recomanda consumul de bauturi alcoolice, administrarea
medicamentelor care contin alcool sau a oxibatului de sodiu pe durata tratamentului, deoarece efectul
sedativ al antihistaminicelor este potentat (vezi pct. 4.5).

Au fost raportate cazuri rare de sindrom serotoninergic dupa administrarea concomitenta a
clorfenaminei cu alte medicamente serotoninergice, in principal inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) si dextrometorfan.

Sindromul serotoninergic se poate manifesta prin simptome precum diaree, tahicardie, transpiratie,
tremur, rigiditate musculara, confuzie sau chiar coma. Daca este suspectat sindromul serotoninergic,
tratamentul cu Fervex raceald si gripa 500 mg /4 mg comprimate filmate trebuie intrerupt.

Acest medicament contine azorubina (agent de filmare) (E 122) care poate cauza reactii alergice.



Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Determinate de paracetamol:
Administriri concomitente care necesita precautii

+ Antagonisti ai vitaminei K

Crestere a riscului privind efectul antagonistilor vitaminei K si risc de hemoragie in cazul in care
paracetamolul este administrat la doze maxime (4 g/zi), timp de cel putin 4 zile.

Controale INR mai frecvente. Potentiala ajustare a dozei de antagonisti ai vitaminei K Tn timpul
tratamentului cu paracetamol si dupa intreruperea acestuia.

+ Flucloxacilini

Se recomanda prudentda atunci cand se administreaza paracetamol concomitent cu flucloxacilina,
datorita riscului crescut de acidoza metabolica cu deficit anionic crescut (HAGMA), in special la
pacientii cu factor de risc pentru aparitia deficitului de glutation, precum cei cu afectare renala severa,
sepsis, malnutritie si alcoolism cronic. Se recomanda monitorizarea atentd pentru a detecta aparitia
tulburarilor acido-bazice, si anume HAGMA, inclusiv identificarea 5-oxoprolinei urinare.

+ Interactiuni cu analizele de laborator:

Administrarea paracetamolului poate cauza erori in analizele de glicemie prin metoda glucozoxidaza
peroxidaza, in caz de concentratii plasmatice anormal de mari.

Administrarea paracetamolului poate cauza erori in analizele acidului uric din sdnge prin metoda
acidului fosfotungstic.

Determinate de maleatul de clorfenamina:

Administrari concomitente nerecomandate

+ Alcool (bauturi sau excipient)

Efect sedativ accentuat al antihistaminei H1, determinat de alcool. Atentia scazuta poate periclita
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Consumul de bauturi alcoolice si administrarea de medicamente cu continut de alcool trebuie evitate.

+ Oxibat de sodiu
Augmentare a efectului deprimant asupra sistemului nervos central. Atentia scazuta poate periclita
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Administriri concomitente de luat Tn considerare

+  Alte medicamente serotoninergice: Au fost raportate cazuri rare de sindrom serotoninergic
(inclusiv. modificari ale starii psihice, instabilitatea sistemului nervos autonom si tulburari
neuromusculare) dupa administrarea concomitenta a clorfenaminei cu alte medicamente
serotoninergice, in principal inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) si dextrometorfan (vezi
pct. 4.4).

+ Alte medicamente atropinice: antidepresive imipraminice, majoritatea antihistaminicelor
atropinice H1, antiparkinsoniene anticolinergice, antispastice atropinice, disopiramida, fenotiazine
neuroleptice si clozapina.

Cumularea reactiilor adverse de tip atropinic precum retentie urinara, constipatie, Xerostomie.

+ Alte medicamente cu efect sedativ: derivate din morfina (analgezice, antitusive si tratamente de
substitutie), neuroleptice, barbiturice, benzodiazepine, anxiolitice in afara benzodiazepinelor
(meprobamat), hipnotice, antidepresive sedative (amitriptilind, doxepind, mianserind, mirtazepina,



trimipramina), antihistaminice sedative H1, antihipertensive cu actiune centrald; altele: baclofen si
talidomida.

Augmentare a efectului deprimant asupra sistemului nervos central. Atentia scazuta poate periclita
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

+ Anticolinesteraze: risc de scadere a eficacitatii anticolinesterazelor prin blocarea receptorilor
acetilcolinei de catre clorfenamina.

+ Medicamente de tip morfinic: risc semnificativ de akinezie colica, cu constipatie severa.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliaptarea

Sarcina

Daca este clinic necesar, Fervex raceala si gripa 500 mg /4 mg comprimate filmate poate fi utilizat in
timpul sarcinii, dar ar trebui utilizata doza minima eficace pentru cel mai scurt timp posibil si la cea
mai mica frecventa posibila.

Asociat cu paracetamol

Un volum mare de date privind femeile gravide nu evidentiaza toxicitate malformativa sau toxicitate
feto/neonatala. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in
uter prezinta rezultate neconcludente.

Asociat cu clorfenamina

Din punct de vedere clinic, rezultatele studiilor epidemiologice par sa excluda o malformatie specifica
sau un efect fetotoxic al clorfenaminei.

Cu toate acestea, in cazul administrarii la finalul sarcinii, luati in considerare posibilele consecinte ale
proprietatilor atropinice si sedative ale clorfenaminei asupra nou-nascutilor.

Alaptarea
Nu se stie daca clorfenamina este excretata in laptele matern. Avand in vedere posibilitatea sedarii sau

excitarii paradoxale a hou-nascutului, acest medicament nu este recomandat pe durata alaptarii.

Fertilitatea

Pe baza unui potential mecanism de actiune asupra ciclooxigenazei si sintezei de prostaglandina,
paracetamolul poate afecta fertilitatea la femei, printr-un efect asupra ovulatiei, acest efect fiind
reversibil la intreruperea tratamentului.

Efectele asupra fertilitatii la barbati au fost observate in cadrul unui studiu realizat pe animale. Nu se
cunoagte relevanta acestor efecte la om.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fervex raceala si gripa 500 mg /4 mg comprimate filmate are o influentd majora asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Atentionarile cu privire la riscul de somnolenta asociat administrarii acestui medicament sunt adresate
in special soferilor si operatorilor de utilaje, mai ales la inceputul tratamentului.

Acest fenomen este accentuat de consumul bauturilor alcoolice sau al medicamentelor sedative sau cu
continut de alcool. Este recomandata initierea tratamentului seara.

4.8 Reactii adverse

DETERMINATE DE PARACETAMOL




Reactiile adverse sunt enumerate in functie clasificarea pe aparate, sisteme si organe. Frecventa
acestora este definitd utilizand urmétoarea conventie:

o Foarte frecvente (>1/10)

o Frecvente (>1/100 si <1/10)
o Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)
o Rare (>1/10 000 si <1/1 000)

o Foarte rare (<1/10 000)

o Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificare pe organe si

Frecventa

sisteme (COS)

Reactii adverse

Tulburari hematologice si

Foarte rare

limfatice

Trombocitopenie
Neutropenie
Leucopenie

Tulburari  ale  sistemului

Rare

imunitar

Reactie anafilactica
(incluzénd hipotensiune
arteriald) %,

Soc anafilactic?,
Hipersensibilitate?,
Angioedem?! (edem
Quincke)

Tulburiri gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta

Diaree
Durere abdominala

Tulburari hepatobiliare

Cu frecventa necunoscuta

Cresterea valorilor serice
ale enzimelor hepatice

Afectiuni cutanate si ale

Rare

tesutului subcutanat

Urticarie?
Eritem!

Eruptie cutanata®
Purpura?

Foarte rare

Reactii cutanate grave!

concomitente

!Debutul lor necesita intreruperea definitiva a acestui medicament si a medicatiei

ZAparitia acestei reactii necesita Intreruperea imediatd a medicamentului. Se poate relua
administrarea medicamentului numai la recomandarea medicului.

DETERMINATE DE MALEATUL DE CLORFENAMINA

Caracteristicile farmacologice ale clorfenaminei pot cauza reactii adverse de intensitate variabila, care
pot fi sau nu legate de doza (vezi pct. 5.2):

Tulburiri hematologice si limfatice

e Leucopenie, neutropenie,
e Trombocitopenie,
e Anemie hemolitica.

Tulburari ale sistemului imunitar
e Edem, mai rar angioedem (edemul Quincke),

e Soc anafilactic.

Debutul lor necesita Tntreruperea definitiva a acestui medicament si a medicatiei aferente

Tulburéri ale sistemului nervos

e Sedare sau somnolentd, mai pronuntate la inceputul tratamentului;

e Efecte anticolinergice, precum uscarea mucoaselor, constipatie, tulburari de acomodare, midriaza,
palpitatii, risc de retentie urinara,



e Hipotensiune arteriala ortostatica,

e Tulburari de echilibru, vertij, tulburari de memorie sau concentrare, mai frecvente la pacientii
varstnici,

e Lipsa de coordonare motorie, tremor,

e Confuzie, halucinatii,

e Mai rar, efect de excitatie: agitatie, nervozitate si insomnie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

e Eritem, prurit, eczema, urticarie,

e Debutul lor necesita intreruperea definitiva a acestui medicament si a medicatiei aferente

e Purpura

Aparitia acestui efect necesitda ntreruperea imediata a medicamentului. Medicamentul poate fi
reintrodus numai Tn urma consultantei medicale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Riscurile de intoxicatie grava (supradozaj terapeutic sau otravire accidentala) pot fi deosebit de mari la
pacienti varstnici, copii mici, pacienti cu afectare hepatica, in caz de alcoolism cronic, pacienti cu
malnutritie cronica si pacienti carora li se administreaza inductori enzimatici.

Tn aceste cazuri, intoxicatia poate fi letala.

Supradozaj cu paracetamol:

Simptome

Greata, varsaturi, anorexie, paloare, ameteald, transpiratii si dureri abdominale instalate in general in
primele 24 de ore.

O supradoza, de la 10 g de paracetamol ntr-o singura administrare la adulti si de 150 mg/kg greutate
corporala ntr-o singura administrare la copii, cauzeaza citoliza hepatica, care poate duce la necroza
completa si ireversibild, precum si insuficientd hepatocelulara, acidoza metabolica, encefalopatie, care
pot duce la coma si deces.

Simultan, o crestere a concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice, lactat dehidrogenazei,
bilirubinei a fost observata impreuna cu o scadere a timpului de protrombina, pot sa apara la 12 pana
la 48 de ore de la ingerare. Simptomele clinice ale afectarii hepatice se observa, in general, dupa 1 sau
2 zile, si sunt maxime dupa 3 pana la 4 zile.

Au fost observate cazuri rare de pancreatita acuta.

Proceduri in caz de urgenta
e Transfer imediat la spital.

e Se recolteaza 0 mostra de sdnge pentru o analizd a concentratiei plasmatice initiale a
paracetamolului Tn cel mai scurt timp posibil, incepand de la a 4-a ora de la ingerare.



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

e Evacuare rapida a medicamentului ingerat prin lavaj gastric.

e Tratamentul in caz de supradozaj include Tn mod normal administrarea intravenoasa sau orala a
antidotului N-acetilcisteina, Tn cel mai scurt timp posibil, de preferinta in primele zece ore.

e Tratament simptomatic.

e Sevor realiza analize hepatice la inceputul tratamentului si se vor repeta la interval de 24 de ore.
Tn majoritatea cazurilor, valorile transaminazelor hepatice se normalizeazi in 1-2 sdptimani, cu
refacere completa a functiei hepatice. Cu toate acestea, in cazuri foarte grave poate fi necesar un
transplant hepatic.

Supradozaj cu maleat de clorfenamina:

Supradozajul cu maleat de clorfenamina poate cauza: convulsii (in special la copii), pierdere a
constientei, coma.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antipiretice, analgezice, antihistaminice H1 — Codul ATC: RO5X
(R: Sistem respirator)

Mecanism de actiune
Acest medicament contine o combinatie de analgezic antipiretic, paracetamol, si un antihistaminic —
clorfenamina.

Maleatul de clorfenamina: antihistaminic H1, cu structura de propilamind, are actiune anticolinergica,
care provoavca reactii adverse.

Antihistaminicele H1 au proprietatea comuna de a inhiba, printr-un antagonism competitiv mai mult
sau mai putin reversibil, efectele histaminelor, in special la nivel cutanat, bronsic, intestinal si
vascular.

Traversarea barierei hematoencefalice este cauza efectelor sedative de tip histaminergic si adrenolitic,
efectul sedativ de tip adrenolitic avand efect si asupra statusului hemodinamic (risc de hipotensiune
arteriala ortostatica).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Absorbtie

Absorbtia paracetamolului administrat oral este completa si rapida. Concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse la 30 pana la 60 de minute dupaadministrare.

Distributie

Paracetamolul se distribuie rapid 1n toate tesuturile. Concentratiile sunt comparabile in singe, saliva si
plasma. Legarea de proteinele plasmatice este redusa.

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat la nivel hepatic. Cele 2 cai metabolice principale sunt conjugarea cu
acid glucuronic si sulfat. Cea de-a doua cale poate fi saturata rapid in cazul utilizarii unor doze care
depasesc dozele terapeutice. O cale minora, catalizata de citocromul P450, este formarea unui produs
intermediar (N-acetil-benzochinona imind) care, in conditii normale de utilizare, este rapid detoxifiat
prin glutationul redus si se elimina prin urini, dupa conjugarea cu cisteini si acid mercapturic. Insi, in
caz de intoxicatie grava, cantitatea acestui metabolit toxic creste.



Eliminare

Eliminarea este predominant urinara. 90% din doza administrata este eliminata renal in 24 de ore, n
special sub forma de glucuronoconjugat (60 pana la 80%) si sulfoconjugat (20 pana la 30%). Mai
putin de 5% din cantitatea eliminata ramane nematabolizata.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

Modificari fiziopatologice
Afectare renala: in caz de insuficienta renala severa (vezi pct. 4.2), eliminarea paracetamolului si a
metabolitilor acestuia este intarziata.

Pacientii varstnici: capacitatea de conjugare nu este modificata (vezi pct. 4.2).

Maleat de clorfenamini

Biodisponibilitate
Biodisponibilitatea maleatului de clorfenamina este intre 25 si 50%. Efectul primului pasaj hepatic
este semnificativ.

Distributie

Timpul de atingere a concentratiei plasmatice maxime este cuprins intre 2 si 6 ore, insa efectul este
maxim la 6 ore dupa administrarea dozei. Efectul dureaza intre 4 si 8 ore.

Legarea de proteinele din plasma este de 72%.

Metabolizare
Metabolizarea este hepatica si duce la un metabolit inactiv, prin demetilare.

Eliminare

Eliminarea are loc pe cale renala, cu o proportie comparabild de produs eliminat in forma
nemetabolizata sau metaboliti. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este cuprins intre 14
si 25 de ore.

Modificari fiziopatologice

e Insuficienta hepatica sau renald determind prelungirea timpului de injumatatire plasmatica al
maleatului de clorfenamina.

e Maleatul de clorfenamina traverseaza placenta. Nu se cunoaste daca maleatul de clorfenamina
este excretat in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Paracetamol

Nu sunt disponibile studii conventionale care sa foloseasca standardele acceptate Tn prezent in vederea
evaluarii toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Croscarmeloza sodica,

Hipromeloza,

Celuloza microcristalina,

Povidona K90,

Gliceril behenat,

Stearat de magneziu,

Agent de filmare :



Hipromeloza (E 464),
Propilenglicol (E 1520),

Dioxid de titan (E 171),
Carmoisina (azorubina) (E 122),
Indigotina (E 132)

Agent de lustruire:

Apa purificata,

Ceari alba de albine (E 901),

Ceari carnauba (E 903),

Polisorbat 20 (E 432),

Acid sorbic (E 200)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii Speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 4 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 8 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 12 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 16 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 20 comprimate filmate Tn blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 24 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).

Cutie cu 28 comprimate filmate in blister (OPA-AI-PVC/AI).
Cutie cu 32 comprimate filmate Tn blister (OPA-AI-PVC/AI).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
UPSA SAS

3, Rue Joseph Monier

92500 Rueil Malmaison

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15119/2023/01-05
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9. DATAPRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari - Mai 2019
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2023
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