INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octeangin
2,6 mg, pastylki twarde

Octenidinum dihydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna pastylka twarda zawiera 2,6 mg oktenidyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki to: izomalt (E 953), kwas winowy, aromat (zawiera glikol propylenowy, ekstrakt z
kawy i kwas 4-(2,2,3-trimetylocyklopentylo) butanowy), olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego, olejek
eteryczny mietowy i sukraloza (E 955). Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

12 pastylek twardych ~ Numer GTIN: 5909991383183
16 pastylek twardych ~ Numer GTIN: 5909991383190
20 pastylek twardych ~ Numer GTIN: 5909991383206
24 pastylki twarde Numer GTIN: 5909991383213

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Pastylka twarda do podania na btong $luzowa jamy ustne;.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Blister przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 24919

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Octeangin

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

FOLIA BLISTRA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octeangin,
2,6 mg, pastylki twarde

Octenidinum dihydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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