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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMAT AL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fervex durere si febra Extra 500 mg/65 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine 500 mg de paracetamol si 65 mg de cafeina.
Excipienti cu efect cunoscut: sodiu (mai putin de 23 mg per comprimat)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate alungite albe.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Fervex durere si febra Extra este indicat la adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste in tratamentul
durerilor ugoare pana la moderate si in starile febrile.

Situatiile de durere usoara pana la moderatd includ:

- Simptome asociate gripei si racelilor

- Cefalee, inclusiv migrena

- Durere dentara si durere cauzata de interventiile stomatologice

- Odinofagie

- Dismenoree

- Dureri musculare

- Durere in urma unui traumatism

Daca pacientul nu se simte mai bine sau daca se simte mai rau dupa 3 zile (in caz de febra) sau, dupa 5
zile, in caz de durere, trebuie sa se adreseze unui medic.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta peste 15 ani si greutate peste 50 ke:

1-2 comprimate, de 3-4 ori pe zi (la interval de 6 - 8 ore), dupa cum este necesar.
Doza zilnica maxima: 3000 mg/390 mg (paracetamol/cafeind) (6 comprimate in 24 de ore).

Copii 12-15 ani (<50 ke):
1 comprimat, de 3-4 ori pe zi (la interval de 6 - 8 ore), dupa cum este necesar.
Doza zilnica maxima: 2000 mg/260 mg (paracetamol/cafeind) (4 comprimate in 24 de ore).




Doza zilnica maxima:
Doza de 3 g de paracetamol pe zi, adicd 6 comprimate pe zi, nu trebuie depasita. Trebuie respectat
intotdeauna un interval de cel putin 4 ore intre administrari.

Copii si adolescenti
Fervex durere si febra Extra nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Insuficienta renala

In caz de insuficientd renald moderata sau severa, doza trebuie redusa, dupa cum urmeaza:

- Clearance al creatininei intre 50 - 10 ml/min: 1 comprimat, la la interval de 6 ore (de pana la 4
ori/zi).

- Clearance-ul creatininei <10 ml/min: 1 comprimat, la la interval de 8 ore (de pana la 3 ori/zi).

Insuficienta hepatica

Pacientii cu insuficientd hepaticd usoara pana la moderata sau cu sindrom Gilbert trebuie sa ia acest
medicament cu prudentd. Doza trebuie redusa sau intervalele de administrare trebuie prelungite.
Pacientii cu insuficienta hepaticd severa nu trebuie sa ia acest medicament.

Mod de administrare

Administrare orala.
Comprimatele se administreaza cu o cantitate suficienta de apa.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- Insuficientd hepatica severa

- Hepatita acuta

- Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ia alte medicamente care contin paracetamol in timpul tratamentului cu
Fervex durere si febra Extra si sa se adreseze medicului curant in cazul persistentei sau agravarii
simptomelor.

Acest medicament nu trebuie utilizat ca automedicatie in caz de febra timp de mai mult de 3 zile sau in
caz de febra recurentd, cu exceptia cazului in care este prescris de medic, deoarece aceste situatii pot
necesita evaluare si tratament medical.

Acest medicament nu trebuie utilizat ca automedicatie in caz de durere timp de mai mult de 5 zile, cu
exceptia cazului in care este prescris de medic, deoarece o durere intensa si prelungitd poate necesita

evaluare si tratament medical.

Pacientii trebuie sa evite consumul prea mare de cafeina (cafea, ceai si alte bauturi cu cafeind) in
timpul tratamentului cu acest medicament.

Au fost raportate cazuri de necroza hepatica asociatd cu supradozajul cu paracetamol.

Prin urmare, se recomanda prudenta la administrarea paracetamolului la pacientii cu insuficienta
renald moderata sau severa (utilizarea prelungita a paracetamolului poate creste riscul de deteriorare a
functiei renale), alcoolism si malnutritie cronica.

Utilizarea prelungitd a analgezicelor poate provoca cefalee cronica.

Doza zilnica recomandata nu trebuie depasita.



Sportivii sunt avertizati ca Fervex durere si febrd Extra contine o substantd activa (cafeind) care poate
determina rezultate pozitive la controalele antidoping.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de paracetamol cu medicamente care induc enzimele hepatice, cum ar fi
antiepilepticele (fenobarbital, fenitoina, carbamazepind) si rifampicina, poate declansa sau agrava
afectarea hepatica, din cauza cresterii conversiei paracetamolului in metaboliti hepatotoxici.

Consumul excesiv de alcool 1n timpul administrarii de paracetamol poate creste riscul de
hepatotoxicitate.

Administrarea concomitentd de paracetamol si cloramfenicol poate intarzia semnificativ excretia
cloramfenicolului, crescand concentratiile plasmatice ale acestuia si determinand un risc crescut de
toxicitate asociata.

Administrarea concomitenta de paracetamol si AZT (zidovudind) poate creste incidenta sau agravarea
neutropeniei. Paracetamolul trebuie administrat simultan cu AZT numai daca este recomandat de
medic.

Absorbtia paracetamolului este diminuata in cazul administrarii concomitente cu colestiramind. Acest
efect asupra absorbtiei paracetamolului este redus daca administrarea de colestiramina are loc la 1 ora
dupa administrarea paracetamolului.

Administrarea concomitenta de medicamente cu efecte asupra evacuarii gastrice, cum ar fi
metoclopramidul sau domperidona, accelereaza absorbtia paracetamolului. Pe de alta parte, utilizarea
concomitentd a medicamentelor care intarzie evacuarea gastricd, cum ar fi propantelina, poate duce la
o absorbtie mai lenta si un efect Intarziat al paracetamolului.

Utilizarea prelungitd a dozelor mari de paracetamol poate potenta efectul anticoagulant al warfarinei si
al altor cumarinice, cu risc crescut de sangerare. Se sugereaza monitorizarea INR la 3-5 zile dupa
prima doza de paracetamol. Administrarea ocazionald nu are niciun efect semnificativ.

Probenecidul determina o scadere de aproape 2 ori a excretiei paracetamolului, inhiband conjugarea
acestuia cu acidul glucuronic. Trebuie luata in considerare scaderea dozei de paracetamol in caz de
tratament concomitent cu probenecid.

Se recomanda prudentd atunci cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind, din
cauza riscului crescut de acidoza metabolica cu deficit anionic crescut (HAGMA), 1n special la
pacientii cu un factor de risc pentru deficit de glutation, cum ar fi insuficienta renala severa, sepsis,
malnutritie si alcoolism cronic. Se recomanda monitorizarea atentd pentru a detecta aparitia
tulburarilor acido-bazice, respectiv HAGMA, inclusiv identificarea 5-oxoprolinei urinare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

- Legat de paracetamol:

O cantitate mare de date privind femeile gravide nu indica nici malformatii, nici toxicitate
feto/neonatala. Studiile epidemiologice privind dezvoltarea neurologica la copiii expusi la paracetamol
in utero prezinta rezultate neconcludente.

- Legat de cafeina:

Cafeina nu este recomandata in timpul sarcinii din cauza posibilitatii de crestere a riscului de greutate
micad la nastere si de avort spontan asociate cu consumul acesteia.



Aldaptarea

Atat paracetamolul, cat si cafeina sunt excretate in laptele matern. Studiile la femeile care aldpteaza nu
indica riscuri suplimentare pentru sugari ca urmare a expunerii la paracetamol prin laptele matern. Cu
toate acestea, prezenta cafeinei in laptele matern poate avea un efect de stimulare la sugari.

Pe baza continutului de cafeina, administrarea Fervex durere si febra Extra trebuie evitata in timpul
sarcinii si alaptarii, cu exceptia cazului in care medicul recomanda altfel. In cazurile de prescriptie
medicala Tn timpul sarcinii sau aldptarii, durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta.

Fertilitatea

Studiile non-clinice au aratat ca atat cafeina, cat si paracetamolul au efecte negative asupra
spermogenezei atunci cdnd sunt administrate in doze mari si, prin urmare, utilizarea combinata de
paracetamol si cafeina poate duce la un risc crescut de reducere a producerii de sperma. La om,
implicatiile acestor observatii nu sunt clare.

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

Fervex durere si febra Extra nu are nicio influentad sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a utiliza utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost clasificate in functie de frecventa utilizind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(=>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Paracetamol

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: tulburari ale hematopoiezei (trombocitopenie, leucopenie, cazuri izolate de
agranulocitoza, pancitopenie)

Tulburdri ale sistemului imunitar
Foarte rare: anafilaxie si angioedem

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: vertij, nervozitate

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: bronhospasm la pacientii predispusi (de exemplu, pacientii cu astm bronsic cu sensibilitate
la aspirina si alte AINS)

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi
Mai putin frecvente: diaree, dureri abdominale, constipatie

Tulburari hepatobiliare
Rare: crestere a valorilor serice ale transaminazelor hepatice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eritem

Foarte rare: reactii cutanate de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate

Cu frecventa necunoscuta: necroliza epidermica toxica si sindrom Stevens-Johnson.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: cefalee, transpiratie, hipotermie
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Foarte rare: reactii alergice, reactii de hipersensibilitate exacerbate la paracetamol (edem Quincke,
dispnee, transpiratie, greatd, scadere a tensiunii arteriale sau chiar soc).

Datele clinice/epidemiologice par sa indice ca administrarea pe termen lung a analgezicelor poate
provoca nefropatie, inclusiv necroza papilara.

Cafeina

Cele mai frecvente reactii adverse la cafeind sunt greata cauzatd de iritarea tractului gastrointestinal,
precum si insomnia si iritabilitatea cauzate de stimularea sistemului nervos central. Atunci cand doza
recomandatd de paracetamol-cafeina este combinata cu aportul alimentar de cafeina, cantitatea de
cafeind rezultata poate creste potentialul de reactii adverse la cafeina.

Tulburari psihice
Foarte rare: iritabilitate, insomnie

Tulburari gastro-intestinale
Foarte rare: greata

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.
4.9 Supradozaj

Este necesara asistenta medicalad imediata in caz de supradozaj, chiar daca nu existd simptome precoce
semnificative.

Paracetamol

Administrarea excesiva de doze mari de paracetamol poate duce la aparitia semnelor de intoxicatie, cu
o perioada de latenta de 24 pana la 48 de ore. Trebuie solicitat imediat sfatul medicului in caz de
supradozaj, chiar daca nu existd simptome, din cauza riscului de afectare hepatica grava si tardiva.

Supradozajul cu paracetamol poate duce la insuficienta hepatica severa, insuficienta hepatica,
insuficienta renala si deces.

La adulti, o doza unica de 10 g sau mai mare (150-200 mg/kg) de paracetamol poate duce la
hepatotoxicitate. Dozele de 20-25 g sau mai mari pot fi letale.

In primele 24 de ore dupa ingestia unei doze mari de paracetamol, pacientii pot fi asimptomatici sau
pot prezenta greata, varsaturi, letargie, pierdere a apetitului alimentar si transpiratie. Poate urma o
perioada de latenta de 24-48 de ore, in cursul céreia pacientul prezintd ameliorari clinice.
Concomitent, valorile serice ale transaminazelor si bilirubinemia pot fi crescute, iar INR-ul poate fi
prelungit. Hepatotoxicitatea maxima apare dupa 72-96 de ore, cu necroza hepatica, inclusiv icter,
tulburdri de coagulare, insuficienta renala si encefalopatie.

Au fost raportate cazuri de aritmie cardiaca asociata cu supradozajul cu paracetamol.


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

Cafeina

Manifestarile supradozajului cu cafeina includ durere epigastrica, varsaturi, diureza crescuta, tahicardie
sau aritmie cardiaca si stimularea SNC (insomnie, anxietate, excitatie, neliniste, tremuraturi si
convulsii). Cazurile de supradozaj letal sunt rare, fiind necesara ingerarea unei doze mai mari de 10 g.

Este demn de remarcat faptul ca, in cazul acestui medicament, pentru a fi observate simptome
semnificative clinic de supradozaj de cafeina, cantitatea ingerata poate fi asociata cu toxicitate
hepatica severa indusa de paracetamolul ingerat.

Abordarea terapeutica a supradozajului

Paracetamol

Tratamentul unui supradozaj cu combinatia de paracetamol si cafeina necesita o evaluare a
concentratiilor plasmatice de paracetamol pentru utilizarea antidotului respectiv. Abordarea
terapeutica adecvati a supradozajului cu paracetamol necesita tratament imediat. in ciuda absentei
simptomelor precoce, pacientii trebuie dusi la camera de urgenta a spitalului pentru tratament imediat.
Simptomele pot fi limitate la greatd sau varsaturi si pot sa nu reflecte gravitatea supradozajului sau
riscul de afectare a organelor.

Deoarece cantitatea de paracetamol ingerata este adesea incertd si nu este fiabild pentru abordarea
terapeutica, concentratia plasmatica a paracetamolului trebuie determinatd cat mai curand posibil, dar
nu inainte de 4 ore de la ingestie (pentru a se asigura a atingerea concentratiei maxime).

Tratamentul de urgenta in caz de supradozaj cu paracetamol consta in golirea gastrica prin aspiratie
sau lavaj gastric si administrarea de carbune activat.

Carbunele activat poate fi administrat pacientilor care au ingerat o doza egala cu sau mai mare de 10 g
de paracetamol si in decurs de 4 ore. Cu toate acestea, carbunele activat trebuie administrat cu
prudenta daca este planificat un tratament cu acetilcisteind sau metionind, deoarece inhiba absorbtia
acestora.

Tratamentul oral cu acetilcisteina trebuie initiat in decurs de 8 ore dupa un supradozaj cu paracetamol
si este indicat 1n continuare timp de cel putin 24 de ore de la ingestie. Pe baza datelor disponibile,
schema terapeutica cu administrarea orala de acetilcisteina pe o perioada de 72 de ore este eficienta.
Schema terapeuticd include o doza de incéarcare de 140 mg/kg corp, urmata de o doza de 70 mg/kg
administrata la interval de 4 ore, Intr-un total de 17 doze.

Daca pacientul nu vomita si este constient, alternativ se poate administra oral o dozd de 2,5 g
metionind, la interval de 4 ore, pana la un total de 4 doze.

In cazul in care pacientul nu poate retine medicamentele administrate oral din cauza varsaturilor,
schema terapeutica indicata pentru tratamentul intravenos cu acetilcisteind include administrarea unei
doze de incdrcare de 150 mg/kg corp timp de 15 minute, urmatd de 50 mg/kg timp de 4 ore si 100
mg/kg in urmatoarele 16 ore.

Cafeina
Semnele si simptomele de toxicitate induse de cafeina trebuie tratate simptomatic.

Pentru a preveni efectele sistemice ale metabolizérii cafeinei, se pot utiliza carbune activat si o emulsie
lipidica cu administrare intravenoasa. Pentru a aborda hipotensiunea arteriala, trebuie initiata terapia
cu fluide administrate intravenos, cu utilizarea unui fluid izoton.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: 2.10 Sistem nervos central, Analgezice si antipiretice.
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Codul ATC: NO2BES1

Fervex durere si febrd Extra combina proprietatile analgezice si antipiretice ale paracetamolului cu
proprietatile stimulante ale cafeinei.

Mecanism de actiune

Paracetamolul actioneaza ca analgezic si antipiretic. Mecanismul sau de actiune este legat de inhibarea
ciclooxigenazei, inhiband astfel sinteza de prostaglandine la nivel central.

Paracetamolul are, de asemenea, o actiune antiinflamatoare redusa si o toxicitate gastrointestinala mai
scazutd, Tn comparatie cu medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene.

Cafeina actioneaza ca un adjuvant al efectului analgezic al paracetamolului. Pe de alta parte, cafeina
este un stimulent al sistemului nervos central si diminueaza oboseala care este adesea asociata cu
durerea.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Paracetamol

Absorbtie
Absorbtia paracetamolului este rapida si completd. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa la 30
pana la 60 de minute dupa ingestie.

Distributie
Paracetamolul se distribuie rapid in tesuturi. Concentratia este comparabila in saliva si in plasma.
Aproximativ 25% din paracetamolul plasmatic este legat de proteinele plasmatice.

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat la nivel hepatic, utilizand 1n principal caile de conjugare cu acid
glucuronic si sulf. Paracetamolul este, de asemenea, metabolizat de citocromul P450 (cale alternativa)
in NAPQI care, la rAndul sau, este metabolizat prin conjugarea glutationului si este excretat in urina
sub forma de acid mercapturic. La doze mari de paracetamol, capacitatea metabolica a cailor
principale este depasita, iar formarea de NAPQI este crescuta.

Eliminare

Aproximativ 85-95% din doza de paracetamol este eliminaté in urind in 24 de ore, in principal sub
forma de paracetamol glucuronoconjugat (47-62%) si sulfoconjugat (25-36%). 1-4% din doza de
paracetamol este eliminatd ca medicament nemodificat. Timpul de injumatatire plasmatica prin
eliminare este de aproximativ 2 ore. In caz de insuficienta renala, eliminarea paracetamolului si a
metabolitilor sdi este modificata.

Cafeina

Absorbtie
Cafeina este absorbita rapid si complet.

Distributie
Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse intre 30 si 120 de minute dupa ingestie.

Metabolizare
Cafeina este metabolizata la nivel hepatic.

Eliminare
Cafeina si metabolitii sai sunt eliminati pe cale renala.



5.3 Date preclinice de siguranta

Paracetamol

In studiile la animale privind toxicitatea cronica a paracetamolului, la soareci au fost raportate
modificari ale tesutului gastric, spermatogenic, hepatic si la nivelul scheletului. Aceste modificari pot
fi atribuite mecanismului de actiune al paracetamolului si metabolizarii sale. Metabolitii cérora le pot
fi atribuite efectele toxice si modificarile organice au fost identificati si la om. In consecinta,
paracetamolul nu trebuie administrat in doze mari, pentru perioade lungi de timp.

Paracetamolul traverseaza placenta. Studiile la soareci si sobolani nu au evidentiat efecte teratogene
induse de paracetamol. Fetotoxicitatea a fost observata numai la doze mari.

In doze non-hepatotoxice, paracetamolul nu s-a dovedit a fi genotoxic sau carcinogen.

Nu sunt disponibile studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru
evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Cafeina

Datele preclinice privind siguranta nu au evidentiat niciun risc semnificativ pentru om, pe baza
studiilor de toxicitate efectuate cu doze repetate de cafeina. Cu toate acestea, un studiu cu administrare
zilnica prin canula intragastrica a aratat hipertrofie sau atrofie a cortexului suprarenal si atrofie a
timusului la rozédtoare. Unele animale au manifestat o mutilare de tip psihotic, ulcere gastrice, printre
alte reactii.

La doze terapeutice, s-a observat o inducere a unor modificari de comportament si reducerea greutatii
la sobolanii nou-nascuti atunci cand cafeina a fost administrata in perioada neonatala, probabil ca
urmare a unei expresii mai mari a receptorilor adenozinei, care a persistat pana la varsta adulta. In
plus, au fost observate si efecte comportamentale in cazul expunerii puilor, dupa administrarea
materna de cafeina, atunci cand a fost utilizatd o doza mare.

La doze mari, cafeina a evidentiat efecte embriotoxice si teratogene. Datele non-clinice nu sugereaza
un risc de efecte mutagene si oncogene. Cu toate acestea, sensibilitatea diferitelor linii celulare la
inducerea de aberatii cromozomiale de catre cafeina variaza foarte mult. De exemplu, intr-o analiza in
vivo a metafazelor la soarece, cafeina a indus o crestere a schimbului de cromatide surori, desi nu s-a
observat niciun efect in testele cu celule ovariene de hamster chinezesc si limfocite umane. intr-un
studiu la sobolani, cafeina a fost asociata cu o crestere semnificativd a numarului de adenoame
hipofizare.

Combinatie de paracetamol/cafeina

Sunt disponibile dovezi contradictorii privind efectul cafeinei in toxicitatea indusa de paracetamol.
Studiile non-clinice la soareci indica un potential efect de protectie Tmpotriva hepatotoxicitatii in ceea
ce priveste scaderea activitatii aminotransferazelor si fosfatazelor alcaline si a ratei globale de
supravietuire. Cu toate acestea, un studiu efectuat la sobolani a aratat rezultate contrare, indicand ca
cafeina poate potenta hepatotoxicitatea indusa de paracetamol. Este posibil sa apara o diferenta
potentiala intre specii.

Atat paracetamolul, cat si cafeina au prezentat efecte asupra spermogenezei la soareci si, respectiv, la
sobolani. In ambele cazuri, modificarile au dus la afectare: reducere a numarului de spermatocite si
spermatogeneza intarziatd pentru paracetamol si atrofie testiculard si aspermatogeneza pentru cafeina.
Astfel, utilizarea combinata de paracetamol si cafeina poate duce la un risc crescut de reducere a
producerii de sperma. La om, implicatiile acestor observatii nu sunt clare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Amidon de porumb



Celuloza microcristalind

Povidona

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVDC/Aluminiu.
Cutie cu: 2,4, 6, 8, 10, 12, 16, 20 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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