AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2154/2009/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MASTODYNON picaturi orale solutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mastodynon picaturi orale solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml picaturi orale solutie contine:

Vitex agnus castus D1 185,0 mg
Caulophyllum thalictroides D4 92,5 mg
Cyclamen purpurascens D 4 92,5 mg
Strychnos ignatii D 6 92,5 mg
Iris versicolor D 2 185,0 mg
Lilium tigrinum D 3 92,5 mg

Un ml picaturi orale solutie contine 32 de picaturi.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine alcool etilic (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale solutie
Un flacon a 50 ml
Un flacon a 100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

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)

Medicament homeopat

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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

Bionorica SE
Kerschensteinerstrafie 11-15, D-92318, Neumarkt, Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2154/2009/01 — ambalajul cu un flacon a 50 ml
2154/2009/02 — ambalajul cu un flacon a 100 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicat la femei aflate la varsta fertila ca tratament in:

- tulburari de ciclu menstrual;

- sindrom premenstrual;

- mastopatie.

Mod de administrare: 30 de picaturi de douad ori pe zi, dimineata si seara, cu putind apa sau cu alt
lichid.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Mastodynon




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2154/2009/01-02

Informatii privind etichetarea

MASTODYNON picaturi orale solutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mastodynon picaturi orale solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml picéturi orale solutie contine:

Vitex agnus castus D1 185,0 mg;
Caulophyllum thalictroides D4 92,5 mg;
Cyclamen purpurascens D 4 92,5 mg;
Strychnos ignatii D 6 92,5 mg;
Iris versicolor D 2 185,0 mg;
Lilium tigrinum D 3 92,5 mg.

Un ml picaturi orale solutie contine 32 de picaturi.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine alcool etilic.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale solutie
50 ml
100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.



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

Medicament homeopat

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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

Bionorica SE
Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2154/2009/01 — ambalajul cu un flacon a 50 ml
2154/2009/02 — ambalajul cu un flacon a 100 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicat la femei aflate la varsta fertila ca tratament in tulburari de ciclu menstrual, sindrom
premenstrual si mastopatie.

Mod de administrare: conform prospectului.



16. INFORMATII iN BRAILLE




