AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8376/2015/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Ambroxol Rompharm 15 mg/5 ml sirop

Clorhidrat de ambroxol

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Rompharm 15 mg/5 ml sirop
Clorhidrat de ambroxol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

5 ml sirop (o lingurita dozatoare mare) contin clorhidrat de ambroxol 15 mg.
2,5 ml sirop (o lingurita dozatoare mica) contin clorhidrat de ambroxol 7,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol lichid necristalizabil (E 420) si metabisulfit de sodiu (E 223).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
Un flacon a 100 ml sirop si o linguritd dozatoare dubla.

5. 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

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.

A se utiliza in maxim 20 zile dupa prima deschidere a flaconului.
Data deschiderii flaconului:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in 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 ‘

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor Nr. 1A, Otopeni, cod. 075100, jud. lIfov, Romania
{Sigla SC Rompharm Company SRL}

| 12.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

8376/2015/01

| 13.  SERIA DE FABRICATIE \

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru ce se utilizeazd Ambroxol Rompharm:
Ambroxol Rompharm este un medicament care elimind mucusul, fiind utilizat in boli pulmonare si ale
bronhiilor in care se formeaza mucus vascos.

Cum sa utilizati Ambroxol Rompharm:

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 — 12 ani: 1 linguritd dozatoare mare (5 ml) de 2 —3 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 6 ani: 1 lingurita dozatoare mica (2,5 ml) de 3 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre I — 2 ani: 1 linguritd dozatoare mica (2,5 ml) de 2 ori pe zi

Adulfi si adolescenti: 2 lingurite dozatoare mari (10 ml) de 3 ori pe zi in primele 2-3 zile, ulterior 2
lingurite dozatoare mari (10 ml) de 2 ori pe zi.

Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 4 - 5 zile.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

{AMBROXOL ROMPHARM 15 mg/5 ml sirop}
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Ambroxol Rompharm 15 mg/5 ml sirop
Clorhidrat de ambroxol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Rompharm 15 mg/5 ml sirop
Clorhidrat de ambroxol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

5 ml sirop (o lingurita dozatoare mare) contin clorhidrat de ambroxol 15 mg.
2,5 ml sirop (o lingurita dozatoare mica) contin clorhidrat de ambroxol 7,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol lichid necristalizabil (E 420) si metabisulfit de sodiu (E 223). Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Sirop
100 ml

5. 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

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.
A se utiliza in maxim 20 zile dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in 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

S. C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor Nr. 1A, Otopeni, cod 075100, jud. lifov, Romania
{Sigla SC Rompharm Company SRL}

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8376/2015/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE




