INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Benzydamini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Pojedyncza dawka aerozolu zawiera 0,255 mg benzydaminy chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, etanol 96%, metylu parahydroksybenzoesan (E218), sacharyna
sodowa (E954), sodu wodoroweglan, polisorbat 20, aromat migtowy SC-5230-AT, woda oczyszczona

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej

15 ml Kod: 5909991405359
30 ml Kod: 5909991405366

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania w jamie ustnej i gardle. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ kontaktu z oczami.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz 12 miesiecy.



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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta 11 22
00-133 Warszawa

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25408

| 13. NUMER SERII

Nr serii (LOT):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dawke leku nalezy rozpyli¢ bezposrednio na zmieniony obszar jamy ustnej lub gardta, jak nastepuje:
dorosli i dzieci powyzej 12 lat: od 4 do 8 dawek aerozolu co 1,5 - 3 godziny;

dzieci (6-12 lat): 4 dawki aerozolu co 1,5 - 3 godziny;

dzieci ponizej 6 lat: 1 dawke aerozolu na kazde 4 kg masy ciata, maksymalnie 4 dawki, co

1,5 — 3 godziny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Septogard aerozol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZEL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Benzydamini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Pojedyncza dawka aerozolu zawiera 0,255 mg benzydaminy chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej

15 ml
30 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania w jamie ustnej i gardle. Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ kontaktu z oczami.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz 12 miesiecy.



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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmak International Sp. z o0.0.
Aleja Jana Pawta 11 22
00-133 Warszawa

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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




