PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT
Ziromin 200mg/5ml pulbere pentru suspensie orala
Azitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este ZIROMIN si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati ZIROMIN
3. Cum sa luati ZIROMIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ZIROMIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ZIROMIN si pentru ce se utilizeaza
ZIROMIN contine azitromicind, un antibiotic apartindnd grupei de antibiotice numite macrolide.
ZIROMIN ajuta organismul sa lupte impotriva infectiilor.

ZIROMIN este utilizat in tratamentul infectiilor provocate de germeni sensibili la azitromicina:

— infectii ale tractului respirator superior, inclusiv amigdalite, faringite, sinuzite;

— infectii ale cailor respiratorii inferioare, inclusiv bronsite si pneumonii;

— otite medii acute;

— infectii ale pielii si tesuturilor moi;

— infectii genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis si Neisseria gonorrhoeae.
Daca nu intervine ameliorarea sau din contra se inrdutateste starea dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ZIROMIN

Nu luati ZIROMIN daca:

— sunteti alergic la azitromicina, eritromicina, la alte macrolide antibacteriene sau ketolide sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6.1).

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de autiliza ZIROMIN daca:

— aveti probleme la nivelul ficatului: medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze functia
ficatului sau sd intrerupa tratamentul;

— aveti probleme la nivelul rinichilor, dacd aveti probleme renale grave, doza de medicament
trebuie ajustata;

— aveti probleme nervoase (neurologice) sau mentale (psihice);

— aveti probleme la nivelul inimii, cum sunt o inima slaba (insuficienta cardiaca);



aveti batdi foarte lente sau neregulate ale inimii;

aveti o afecsiune numitd “sindrom QT Ilung” (observant pe electrocardiograma, deoarece
azitromicinapoate creste riscul de ritm cardiac anormal;

aveti valori reduse ale potasiului si magneziului in singe;

aveti un anumit tip de slabiciune musculara, numitd miastenias gravis;

utilizati derivati de ergot, cum ar fi ergotamine (folosita in tratamentul migrenelor), din cauza
membrelor, crampe musculare si gangrene (moartea si descuamarea unui tesut al organismului)
la nivelul mainelor si picioarelor ca urmare a circulatiei insuficiente a sangelui,

aveti infectii care se repeta frecvent, cu aceeasi microbi- medicul dumneavoastra va stabili daca
ZIROMIN este potrivit pentru dumneavoastra;

aveti faringitd/amigdalitd (infectii In gat), infectie a urechii medii, arsuri, boli cu transmitere
sexuald, deoarece este posibil ca ZIROMIN sa nu fie tratamentul de prima intentie - medicul
dumneavoastra va stabili daca ZIROMIN este potrivit pentru dumneavoastra.

Daca aveti unul din urmatoarele semne sau simptome in timpul tratamentului, adresati-vd medicului
dumneavoastra:

orice semn de reactie alergicd, cum este eruptia trecdtoare pe piele/edemul;

diaree sau scaune apoase cu sange (chiar si dupa tratament);

orice semn sau simptom de afectare a functiondrii ficatului, cum este ingdlbenirea pielii,
pierderea/lipsa energiei, urina de culoare inchisa, tendinta la sangerare;

daca in timpul alaptarii, la copil apare voma sau este agitat.

In caz de utilizare prelungiti de ZIROMIN, pot si apard infectii produse de microorganisme
rezistente la acest medicament (cum sunt ciupercile).

ZIROMIN impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastri inainte de a lua ZIROMIN, daci luati oricare dintre
medicamentele enumere mai jos:

antiacide (medicamente care reduc aciditatea stomacului). ZIROMIN trebuie administrat cu o
ora Tnainte de administrare sau cu doua ore dupa administrarea unui antiacid,;

derivati de ergot sau ergitamina (vVezi Atentionari si precautii);

digoxina (utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace);

colchicind (utilizata pentru guta si febra mediteraneana familiald);

zidovudina, didadozina (utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV);

rifabutina (utilizat pentru tratamentul tuberculozei);

atorvastatina (utilizata pentru micsorarea in sange a colesterolului);

teofilina (utilizata pentru tratamentul astmului bronsic);

warfarina sau orice alte medicamente similare pentru prevenirea aparitiei cheagurilor de sange;
ciclosporina (utilizata pentru supresia sistemului imunitar pentru a preveni si trata rejectul
transplantului de organ sau maduva 0soasa);

terfenadina (pentru tratamentul febrei fanului);

preparate care prelungesc intervalul QT;

nelfinavir (utilizata pentru tratamentul infectiei cu HIV);

alte antibiotice;

hidroxiclorochina sau clorochina utilizate pentru tratarea afectiunilor, inclusive artrita
reumatoidicd, sau pentru tratarea sau prevenirea malariei), luarea acestor medicamente n



acelasi timp cu azitromicina poate creste probabilitatea de a avea reactii adverse care va pot
afecta inima;

Sarcina, alédptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea de ZIROMIN la femeile gravide. De aceea,
azitromicina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii decat daca beneficiile depasesc riscurile.
Alaptarea

Daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a lua acest medicament. Medicul dumneavoastrda va decide daca ZIROMIN poate fi utilizat in
timpul aldptarii. Azitromicina trece in laptele matern. Pand in prezent, nu au fost observate efecte
adverse grave asupra sugarilor alaptati. Hipersensibilitatea, tulburarea microflorei intestinale si
colonizarea microbiana pot aparea la sugarii alaptati.

ZIROMIN impreuna cu alimente si bauturi
ZIROMIN suspensie, poate fi luat cu sau fara alimente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Nu existda date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, la aparitia reactiilor adverse este posibild afectarea vitezei de
reactionare si scaderea capacitatii de a conduce vehicule.

ZIROMIN contine zaharoza.

5 ml suspensie contin 3,63 g zahdr. Acest lucru trebuie luat in considerare de pacientii cu
diabet zaharat. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele glucide,
intrebati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

ZIROMIN contine benzoate de sodiu

Acest medicament contine 14,32 mg benzoat de sodiu per 5 ml suspensie. Benzoatul de sodiu poate
creste riscul de producere a icterului (ingalbenirea a pielii si a albului ochilor) la nou nascuti (cu
varsta pana la 4 saptamani).

ZIROMIN contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic nu contine
sodiu.

3. Cum sa luati ZIROMIN
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze:

La copii si adolescenti, cu greutatea corporal pana la 45 kg, doza recomandata este de cate 10
mg/kg, administratd in prize unice zilnice timp de 3 zile sau 10 mg/kg in ziua 1, iar in zilele 2-5 céte
5 mg/kg (cu exceptia faringitelor streptococice).

La copii si adolescenti, dozele depind de greutatea corporala:

Ziua Doza zilnica de Numarul de seringi
azitromicina dozatoare

15-25 kg 1-3 200 mg 5ml

Greutatea corporala




26-35 kg 1-3 300 mg 7.5ml
36-45 kg 1-3 400 mg 10 ml

Pentru adolescenti si adulti cu greutatea corporald mai mare de 45 kg si adulti, sunt
disponibile comprimate filmate de 250 mg si 500 mg.

Schema de tratament de 5 zile:

Ca alternativa poate servi tratamentul de 5 zile, in timpul caruia, In prima zi se administreaza 10
mg/kg corp azitromicind, iar in urmatoarele 4 zile cate 5 mg/kg corp pe zi. Doza zilnica poate fi
usor masurata cu ajutorul linguritei dozatoare.

In otita medie acutd- doza totala este 30 mg / kg corp azitromicini. Aceasta doza totald poate fi
administrata ca doza unica, timp de 3 zile sau 5 zile (in conformitate cu regimul de dozare
mentionat mai sus).

Faringite streptococice-azitromicina s-a dovedit eficace in tratamentul faringitelor streptococice in
doze de 10 mg/kg sau de 20 mg/kg administrate in priza unica, timp de 3 zile, doza maxima nu
trebuie sa depaseasca 500 mg. La aceste doua doze a fost observat un efect clinic comparativ, chiar
daca eradicarea bacteriei a fost mai semnificativa la o doza zilnica de 20 mg/kg.

Cu toate acestea, penicilina este prima alegere in tratamentul faringitelor cauzate de Streptococcus
pyogenes si pentru prevenirea febrei reumatice ulterioare.

Dozele recomandate pentru tratamentul infectiilor genitale necomplicate la adolescenti cu

masa corporala mai mare de 45 kg.

—  Infectii cauzate de Chlamydia trachomatis, doza este de 1000 mg, administrata ca doza unica.

—  Infectii cauzate de tulpini sensibile la Neisseria Gonorrhoeae, doza recomandata este de 1000
mg sau 2000 mg, de azitromicina administratd concomitent cu 250 sau 500 mg de ceftriaxona
conform protocoalelor clinice.

In cazul pacientilor hipersensibili la penicilini sau/si cefalosporine, tratamentul se prescrie de catre

medici conform protocoalelor clinice Tn vigoare.

Pentru administrarea azitromicinei de 2000 mg, sunt disponibile comprimate filmate cu un continut

de azitromicina de 250 mg si 500 mg.

Varstnici
La varstnici se pot administra aceleasi doze recomandate la adulti.

Pacienti cu insuficientd hepatica si renald
Va rugam sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu ficatul sau
rinichii. Medicul dumneavoastra va decide apoi daca doza trebuie ajustata.

Mod de administrare

ZIROMIN 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald poate fi administrat indiferent de mese, cu
sau fara alimente.

Agitati bine Tnainte de fiecare utilizare.

Preparati suspensia orald imediat Tnainte de prima administrare.

Prepararea suspensiei:

Agitati flaconul pentru a despirsa pulberea, apoi adaugati 15 ml apa plata (masuratd cu ajutorul
seringii dozatoare). Agitati bine pana obtineti o suspensie omogena.

Dupa reconstituire, suspensia poate fi pdstratd maximum 5 zile la temperaturi sub 25 °C, in
ambalajul original.

Pentru a facilita dozarea, in fiecare cutie de ZIROMIN, este inclusa o seringa dozatoare.



Dupa dozarea suspensiei, seringa de masurare se clateste cu apa, se usuca si se pastreaza impreuna
cu medicamentul.

Durata tratamentului

De regula, la copii si adulti, durata optima a tratamentului este de 3 zile administrand dozele de
azitromicind corespunzatoare. Ca alternativa, doza zilnicd recomandata poate fi administratd in
decurs de 5 zile.

Tn tratamentul pneumoniei, eficacitatea azitromicinei a fost demonstrata utilizand schema de
tratament de 5 zile. Tn majoritatea cazurilor, aplicarea schemei de tratament de 3 zile este suficienta.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme de rinichi sau de ficat, pentru ca
poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza obisnuita.

Daca incd nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Continuati
intotdeauna tratamentul, chiar daca va simftiti mai bine. Daca infectia se agraveaza sau nu va simfgiti
mai bine in termen de cateva zile sau o noua infectie se dezvolta, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult ZIROMIN decat trebuie

Daca luati prea mult ZIROMIN e posibil sa va simtiti rau, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti pana la cel mai apropiat spital. Simptomele supradozajului sunt:
pierderea reversibila a auzului, greatd, varsaturi si diaree. In caz de supradozaj poate fi necesari
internarea in spital.

Daca uitati sa luati ZIROMIN

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care este n
apropierea momentului in care trebuie sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati ZIROMIN

Nu Tncetati sa luati ZIROMIN doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa terminati
schema de tratament pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra. Daca Tncetati sa luati suspensia
prea devreme, infectia poate reaparea, starea dumneavoastra se poate agrava sau bacteria poate
deveni rezistenta la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Urmatoarele reactii adverse extrem de rare pot pune viata in pericol In anumite circumstante. Daca
sunteti afectat de oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, incetati sa luati ZIROMIN si
adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Reactii de hipersensibilitate acuta severd (de exemplu, anafilaxie):

In cazul unei reactii de hipersensibilitate extrem de rara, dar care poate pune viata in pericol (de
exemplu, soc anafilactic), tratamentul cu ZIROMIN trebuie oprit imediat si sunt luate toate masurile
uzuale de urgenta (de exemplu, administrarea de antihistaminice, corticosteroizi, simpatomimetice
si respiratie artificiala, dacd este necesar).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, daca aveti oricare dintre urmaitoarele simptome
dupa ce utilizati ZIROMIN, deoarece simptomele pot fi severe:



aparitia brusca de dificultati in respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii cutanate
sau prurit (in special care afecteaza intregul corp);

greatd, diaree si, in cazuri rare, poate provoca deshidratare. In aceste cazuri se recomandi sa beti
cit mai multe lichide;

diaree severa poate aparea in timpul si dupa tratamentul cu antibiotice, acest lucru poate fi un
semn de inflamatie intestinala grava;

eruptie cutanatd severa determinand roseata si exfoliere;

batai ale inimii rapide sau neregulate;

tensiune arteriald mica.

Urmatoarele reactii adverse sunt importante si daca le prezentati, necesitad interventie imediata.

Alte reactii adverse raportate sunt:
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

diaree.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

dureri de cap;

varsaturi, dispepsie, greata, dureri abdominale;

scaderea numarului limfocitelor (un tip de celule albe din sange), cresterea numarului
eozinofilelor (un tip de celule albe din sange), cresterea numarului altor celule din sange
(bazofile, monocite si neutrofile), modificarea unor analize de sange (scaderea bicarbonatului).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

candidoza, infectii vaginale, pneumonie, infectii fungice, infectii bacteriene, faringita,
gastroenteritd, infectii respiratorii, rinita, candidoza orala;

leucopenie, neutropenie, eozinofilie;

umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor (angioedem), reactii alergice;

tulburari ale apetitului alimentar (anorexie);

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolentd, tulburari ale gustului, senzatie falsa de furnicatura, amorteala, intepatura
(parestezii);

tulburari de vedere;

afectarea auzului, vertij;

batai neregulate ale inimii (palpitatii);

senzatie de caldura subita si trecatoare (bufeuri);

dificultate in respiratie (dispnee), sdngerare nazala (epistaxis);

constipatie, flatulentd, tulburari ale digestiei (dispepsie), inflamatia mucoasei stomacului
(gastritd), dificultate la inghitire (disfagie), balonare abdominald, uscaciune in gura, eliminarea
pe gurd a gazelor din stomac (eructatii), ulceratii ale gurii, cresterea secretiei de saliva, scaun
lichid;

eruptie cutanatd tranzitorie, prurit, urticarie, dermatita, uscaciunea pieli, cresterea transpiratiei
(hiperhidroza);

boald degenerativa a articulatiilor (artroza), durere a muschilor, durere de spate, durere in
regiunea gatului;

dificultate in urinare (disurie), durere de cauza renala;

sangerari din uter la intervale neregulate (metroragie), durere de testicul;

umflaturi (edem), slabiciune (astenie), stare generald de rau, oboseald, umflaturi ale fetei, dureri
in piept, febra, durere, umflaturi ale extremitatilor;

modificarea testelor functiei ficatului si ale sdngelui (cresterea concentratiilor plasmatice ale
aspartat- aminotransferazei, ale alanin-aminotransferazei, hiperbilirubinemie, cresterea
concentratiei serice a ureei, hipercreatininemie si valori anormale ale potasemiei, cresterea



concentratiilor plasmatice de fosfataza alcalind, cresterea cloremiei, cresterea glicemiei, cresterea
numarului de trombocite, scaderea hematocritului, cresterea concentratiei plasmatice de
bicarbonat, valori anormale ale concentratiei sodiului);

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

— stare de excitare, cu iritare sau emotic;

— functie anormala a ficatului, Ingdlbenirea pielii si ochilor;

— sensibilitate crescuta a pielii la expunerea la soare;

— eruptie pe piele, caracterizatd prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici
pustule (mici basici pline cu lichid alb-gélbui);

— eruptie cutanatd medicamentoasa cu eozinofile si simptome sistemice (sindromul DRESS).

Alte reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile)

— diaree severa sau prelungitd, care poate contine sange sau mucus, in timpul sau dupa tratamentul
cu azitromicind si care poate fi un semn de inflamatie severa a intestinului (colita
pseudomembranoasa);

— scaderea numarului de plachete din sange, fragilitate a celulelor rosii din sdnge;

— reactii alergice grave (reactie anafilacticd);

— agresivitate, senzatie de teama si ingrijorare (anxietate), stare acutd de confuzie (delir),
halucinatii;

— scaderea simtului tactil (hipoestezie), pierderea constientei sincopa, convulsii, agitatie
psihomotorie, tulburari ale mirosului (anosmie, parosmie), slabiciune musculara (miastenia
gravis);

— scaderea auzului, surditate temporara sau zgomote in urechi,

— batai neregulate ale inimii, care pun viata in pericol (torsada varfurilor), aspect anormal al
traseului electrocardiogramei (prelungirea intervalului QT);

— tensiune arteriala scazuta;

— pancreatita, inflamatie a pancreasului (pancreatitd);

— tulburari ale ficatului (insuficientd hepaticd, necroza hepatica), inflamatie a ficatului (hepatitd);

— o boala grava cu aparitie de vezicule la nivelul pielii, gurii, ochilor si organelor genitale (sindrom
Stevens-Johnson), febra brusca si aparitie de vezicule pe piele (necrolizd epidermica), pete rosii,
n relief, pe piele, care pot deveni vezicule (eritem multiform).

— dureri ale articulatiilor (artralgii);

— inflamare a rinichilor sau insuficienta renala

— complicatii legate de interventii chirurgicale.

Reactii adverse observate in studiile clinice si in perioada de dupi punerea pe piata si legate
sau posibil legate de utilizarea azitromicinei pentru prevenirea sau terapia infectiilor induse
de Mycobacterium avium (difera ca tip sau frecventa de reactiile adverse legate de
administrarea formelor farmaceutice cu eliberare imediata sau forme farmaceutice cu
eliberare intarziata):

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
— diaree, durere abdominala, greata, flatulenta, discomfort abdominal, scaune lichide.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
— pierderea poftei de mancare (anorexie);

.....

tulburari ale gustului (disgeuzie);



— tulburari de vedere;

— surditate;

— eruptie trecatoare pe piele, mancarimi;
— durere la nivelul articulatiilor (artralgie);
— oboseala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
— scaderea simtului tactil (hipoestezie);

— scaderea auzului, zgomote in urechi,

— palpitatii;

— hepatitg;

— sindrom Stevens-Johnson, fotosensibilitate,

— astenie, stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ZIROMIN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra, la temperaturi sub 25 °C.

Suspensia reconstituitd se va pastra maximum 5 zile la temperaturi sub 25 °C, ih ambalajul original.
Agitati Tnainte de utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ZIROMIN

—  Substanta activa este azitromicina. 1 ml de suspensie reconstituita contin azitromicina (sub
forma de dihidrat de azitromicind) 40 mg. 5 ml suspensie reconstituita contin azitromicind (sub
forma de dihidrat de azitromicind) 200 mg;

— Celelalte component sunt: zaharoza, fosfat trisodic dodecahidrat, benzoat de sodiu,
hidroxipropilceluloza, guma de xantan, aroma de cirese, aroma de banana.

Cum arata ZIROMIN si continutul ambalajului

ZIROMIN se prezintd sub forma pulbere omogena de culoare alba, cu miros caracteristic de cirese
si banana.

Dupa reconstituire: suspensie omogena de culoare alba sau aproape alba cu miros caracteristic de
cirese si banana.

Ambalaj


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Pulbere pentru suspensie orald 200 mg/5 ml 1in flacon in flacon din HDPE cu capac din
polipropilena cu folie de inductie de culoare alba.
Cate 1 flacon impreuna cu seringa dozatoare si prospectul pentru pacient plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



