INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox Ultra
2,5 mg/mL, roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej
Flurbiprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
1 mL roztworu zawiera 2,5 mg flurbiprofenu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz glicerol 85%, etanol 96%, sorbitol (E 420), makrogologlicerolu hydroksystearnian, sacharyne sodowsa
(E 954), olejek eteryczny migtowy, blekit patentowy (E 131), potasu wodoroweglan, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), stezony kwas solny (do ustalenia pH), wode oczyszczong.

Dalsze informacje — patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej

150 mL  Kod: 5904569251956

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podawania
Podanie na §luzowke jamy ustnej.
Nalezy zapozna¢ 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
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

tel. 22 543 60 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Objawowe leczenie podraznien i stanow zapalnych jamy ustnej i gardta (np. w zapaleniu dzigset, jamy
ustnej, gardta, po leczeniu stomatologicznym).

Lek na bdl gardta

Lek o silnym dziataniu:
e przeciwbolowym
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e przeciwzapalnym
stosowany w leczeniu jamy ustnej i bolu gardta
Dla 0sob dorostych

Dawkowanie:
Doro$li: w razie potrzeby ptukac¢ jame ustng i gardto od 2 do 3 razy na dobe, stosujac po 10 mL roztworu.
Nie potykaé. Tego leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

inovox ultra roztwor

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox Ultra
2,5 mg/mL, roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej
Flurbiprofenum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 mL roztworu zawiera 2,5 mg flurbiprofenu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej

150 mL

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na sluzéwke jamy ustne;.

Dalsze informacje - patrz ulotka.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z 0.0.

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek na bol gardta o silnym dziataniu:
e przeciwbolowym
e przeciwzapalnym

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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