INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nagardlan, 1,5 mg/mL, roztwér do stosowania w jamie ustnej

Benzydamini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki to:

metylu parahydroksybenzoesan (E 128), etanol (96%), glicerol (85%), sodu wodorowgglan, kwas
solny, stezony (do ustalenia pH), polisorbat 20, sacharyna sodowa (E 954), woda oczyszczona,
aromat migty pieprzowej (zawiera: propylenowy glikol (E 1520), ekstrakty aromatyczne), zotcien
chinolinowa (E 104), btekit patentowy V 85% (E 131).

Ten lek zawiera 1,233 mg alkoholu na dawke 15 mL, co odpowiada 82,20 mg/mL roztworu (8% w/w),
metylu parahydroksybenzoesan oraz aromat miety pieprzowe;.

Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej
butelka szklana 120 mL Kod: 5909991493172
butelka szklana 240 mL Kod: 5909991493165

To opakowanie zawiera miarke.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania na btong¢ §luzowa w jamie ustnej.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie nalezy potykac.

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




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot ,,EXP” oznacza termin wazno$ci.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu 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

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
Podmiot odpowiedzialny:

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27255

[13. NUMER SERII

Lot:
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie objawowego bolu i stanu zapalnego jamy ustnej i gardta.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

nagardlan



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PRZEZROCZYSTA SZKLANA BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nagardlan, 1,5 mg/mL, roztwér do stosowania w jamie ustnej

Benzydamini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki to:

metylu parahydroksybenzoesan (E 128), etanol (96%), glicerol (85%), sodu wodorowgglan, kwas
solny, stezony (do ustalenia pH), polisorbat 20, sacharyna sodowa (E 954), woda oczyszczona,
aromat migty pieprzowej (zawiera: propylenowy glikol (E 1520), ekstrakty aromatyczne), zotcien
chinolinowa (E 104), btekit patentowy V 85% (E 131).

Ten lek zawiera 1,233 mg alkoholu na dawke 15 mL, co odpowiada 82,20 mg/mL roztworu (8% w/w),
metylu parahydroksybenzoesan oraz aromat miety pieprzowe;.

Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej
butelka 120 mL

butelka 240 mL

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na btong¢ sluzowa w jamie ustne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie nalezy potykac.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




|8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
Podmiot odpowiedzialny:

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27255

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie objawowego bolu i stanu zapalnego jamy ustnej i gardta.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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