AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16750/2026/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Hepacontrol 70 mg comprimate filmate

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

CUTIE DE CARTON

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hepacontrol 70 mg comprimate filmate
Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un comprimat filmat contine 109 — 133 mg extract (sub forma de extract uscat, rafinat) din Silybum
marianum (L.) Gaertn., fructus (fruct de armurariu), corespunzator la 70 mg de silimarina exprimata

ca silibinina.
Solvent de extractie: Acetona 96% (V/V)

Extractul este standardizat la 70 mg de silimarind, exprimata ca silibinind, per comprimat filmat.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti — vezi prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

30 comprimate filmate
60 comprimate filmate
90 comprimate filmate
120 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

8. DATA DE EXPIRARE

Data expirarii (EXP):

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita 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

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.
ul. Nocznickiego 31

01-918 Varsovia

Polonia

(logo)

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16750/2026/01 — ambalaj cu 30 comprimate filmate
16750/2026/02 — ambalaj cu 60 comprimate filmate
16750/2026/03 — ambalaj cu 90 comprimate filmate
16750/2026/04 — ambalaj cu 120 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Numar lot (Lot):

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* ameliorarea simptomatica a tulburarilor digestive
 ameliorarea simptomatica a senzatiei de plenitudine si a indigestiei
* pentru sustinerea functiei hepatice

Hepacontrol este un medicament traditional pe bazd de plante, destinat utilizarii in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizérii indelungate.




Medicament traditional pe baza de plante pentru ameliorarea simptomatica a tulburarilor digestive, a
senzatiei de plenitudine si a indigestiei si pentru sustinerea functiei hepatice, dupa ce afectiunile grave
au fost excluse de cétre un medic.

Nu se recomanda utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Doza recomandata pentru adulti si varstnici este de 2 comprimate filmate de 3 ori pe zi. Comprimatele
trebuie Tnghitite intregi, fard a fi mestecate, cu putina apa. Se recomanda administrarea acestui

medicament Tnainte de masa.

Daca simptomele persistda mai mult de 2 saptdmani in timpul utilizérii acestui medicament, trebuie
consultat un medic sau un profesionist calificat in domeniul sanatatii.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Hepacontrol 70 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER

BLISTER DIN PVC/PVDC/ALUMINIU

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hepacontrol 70 mg comprimate filmate
Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.
(logo)

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot:

5. ALTE INFORMATII




