AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7597/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Rowatinex picéturi orale, solutie
Alfa-pinen, beta-pinen, camfen, borneol, anetol, fencona, cineol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rowatinex picaturi orale, solutie
Alfa-pinen, beta-pinen, camfen, borneol, anetol, fencona, cineol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g picaturi orale contin alfa-pinen 24,8 g, beta-pinen 6,2 g, camfen 15 g, borneol 10 g, anetol 4 g,
fencona 4 g, cineol 3 g

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, solutie
10 ml

S. 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)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

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

Rowa Wagner GmbH & Co. KG
Arzneimittelfabrik

Frankenforster Strasse 77

D-51427 Bergisch Gladbach, Germania
Tel: +49 2204-61081

Fax: +49 2204-61084

Email: info@rowakg.de

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7597/2015/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Adulti
Doza recomandata este de 3-5 picaturi Rowatinex picaturi orale de 4-5 ori pe zi, cu 30 de minute Thainte de
mese sau conform recomandarii medicului.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 14 ani
Doza recomandata este de 1-2 picaturi Rowatinex picaturi orale de 3-4 ori pe zi, cu 30 de minute Tnainte de

mese sau conform recomandarii medicului.

Dacé simptomele persita consultati medicul.



mailto:info@rowakg.de

16. INFORMATII iN BRAILLE

ROWATINEX picaturi orale



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 7597/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Rowatinex picaturi orale, solutie
Alfa-pinen, beta-pinen, camfen, borneol, anetol, fencona, cineol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rowatinex picaturi orale, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g picaturi orale contin alfa-pinen 24,8 g, beta-pinen 6,2 g, camfen 15 g, borneol 10 g, anetol 4 g,
fenconi 4 g, cineol 3 g

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, solutie
10mi

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

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

Rowa Wagner GmbH & Co. KG
Arzneimittelfabrik
D-51427 Bergisch Gladbach, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7597/2015/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




