AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16434/2026/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STORINYL sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g sirop contin:

DUlCaAmara S CH ......ooovvoiieiecieceee ettt ettt ettt s ae b e et e et e e sa e seessaessbeasseessaesseesseesssenssennns 0,01 g
Ferrum phosphoricum O CH .........cooioiiiiiiee ettt sttt et ettt e et 0,01¢g
Hydrastis canadensis O CH ..........oocoiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt e sttt seees 0,01g
Kalium bichromicum 9 CHu........covoovioiiiiiecie ettt sttt ettt taestbessseessaessaesraesenessseenns 0,01 g
JA R e e A A = SR 0,0l g

Excipienti cu efect cunoscut:
Sucroza lichida, benzoat de sodiu (E211).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid siropos transparent, pana la usor opalescent.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional in tratamentul simptomatic al racelii (congestie
nazala, secretii nazale, stranut, dureri usoare in gat) si al tusei (uscata si productiva).

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Adulti si copii peste 12 ani: o doza de 15 ml, folosind méasura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.
Copii intre 2 si 12 ani: o doza de 5 ml, folosind masura dozatoare, de 3 ori pe zi.

Copii mai mici de 2 ani: o dozd de 5 ml, folosind masura dozatoare, de 3 ori pe zi. Pentru a fi

administrat, siropul trebuie diluat intr-o cantitate mica de lichid.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca o saptamana.



4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

e Daca dupa 3 zile simptomele persistd sau se agraveaza, sau in caz de febra mai mare de
38°C, consultati un medic.

e Acest medicament contine 4,3 g sucroza in fiecare doza de 5 ml si 13,0 g sucroza in fiecare
doza de 15 ml de sirop. Acest lucru trebuie luat In considerare la pacientii cu diabet zaharat.
Pacientii cu intolerantd ereditard rara la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

e Acest medicament contine 13,2 mg benzoat de sodiu in fiecare doza de 5 ml si 39,6 mg de
benzoat de sodiu in fiecare doza de 15 ml de sirop.

Benzoatul de sodiu poate creste riscul de producere a icterului (ingédlbenire a pielii si a
albului ochilor) la nou-néscuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

e Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 5 ml sau de 15
ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Acest medicament poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii si nu afecteaza fertilitatea.

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

Storinyl sirop nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

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 sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu sunt prevazute riscuri speciale in caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicament homeopatic
Cod ATC: XRNIT


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

Indicatiile terapeutice ale acestui medicament se bazeaza pe utilizarea homeopatica traditionald a
componentelor sale. Contine cinci substante active utilizate in ameliorarea urmatoarelor simptome:

Dulcamara: secretii nazale; tuse uscata, ragusitd, spasmodicd; tuse productiva, cu secretie
abundenta.

Ferrum phosphoricum: la primele simptome de raceald: durere usoard in gat, tuse uscata,
care se agraveaza noaptea, congestie nazala; tuse spasmodica.

Hydrastis canadensis: secretii post-nazale din rinitd si tuse uscata; simptome specifice de
rinofaringita.

Kalium bichromicum: nas care curge, cu mucoasa nazala iritatd si inflamata; secretii nazale
groase, nas infundat, tuse nocturna.

Nux vomica: tuse uscata si nas care curge (din rinitd), cu stranut repetat; nas care curge in
timpul zilei si nas infundat noaptea.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

N/A.

5.3 Date preclinice de siguranta

N/A.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

sucroza lichida,

apa purificata,

benzoat de sodiu (E211),

acid citric monohidrat (E330).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani.

Pentru medicamentul in uz / dupa prima deschidere: 1 an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon cilindric din sticla bruna, tip III, cu 200 ml sirop, inchis cu capac din polietilena
alba si inel de siguranta din polietilend alba si un dispozitiv medical de masurare gradat, cu marcaje la
5si 15 ml.

Capacul este prevazut fie cu un dop din polietilena transparentd (capacul este infiletat direct pe
flaconul de sticld), fie cu un dispozitiv anti-picurare din polietilend transparent (in timpul procesului
de ambalare, capacul este infiletat pe flaconul de sticla, in timp ce dispozitivul anti-picurare este
transferat din capac pe gatul flaconului de sticl).



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Boiron

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16434/2026/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: ianuarie 2026

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tanuarie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

