INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septofar Plus, 0,6 mg + 1,2 mg + 2 mg, pastylki twarde

Amylometakrezol + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Lidokainy chlorowodorek jednowodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pastylka twarda zawiera 0,6 mg amylometakrezolu, 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
i 2 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: olejek eteryczny migtowy (zawiera limonen), zotcien chinolinowa (E 104),
sacharyna sodowa (E 954), kwas winowy (E 334), sacharoza, glukoza ciekla, zotcien pomaranczowa
(E 110), aromat cytrynowy (zawiera cytral), aromat miodowy (zawiera glikol propylenowy i kwas
fenylooctowy).

Dalsze informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde

16 pastylek twardych numer GTIN: 8595566460297
20 pastylek twardych numer GTIN: 8595566460303
24 pastylki twarde numer GTIN: 8595566460136
30 pastylek twardych numer GTIN: 8595566460310
36 pastylek twardych numer GTIN: 8595566460327

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na btong sluzowg jamy ustne;j.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = Termin waznoSci
EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praga 1

Republika Czeska

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

13. NUMER SERII

Lot

Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Miegjscowe, krotkotrwale, objawowe leczenie bolu gardta u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12
lat.

Dawkowanie: 1 pastylke nalezy powoli rozpusci¢ w jamie ustnej co 2 do 3 godzin, w razie
potrzeby, maksymalnie 8 pastylek w ciggu 24 godzin (maksymalnie 4 pastylki u mtodziezy).
Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Nie nalezy stosowa¢ w przypadku uczulenia na amylometakrezol, alkohol 2,4-dichlorobenzylowy,
lidokainy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku, a takze w przypadku
uczulenia na $rodki miejscowo znieczulajace w przesztosci lub podejrzenia lub wystepowania

w przesztosci choroby krwi zwanej methemoglobinemig.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Septofar Plus

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septofar Plus, 0,6 mg + 1,2 mg + 2 mg, pastylki twarde

Amylometakrezol + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Lidokainy chlorowodorek jednowodny

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Max Pharma s.r.o.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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