INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko kartonowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orofar Total Action
(2 mg + 1,5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Benzoxonii chloridum + Lidocaini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sklad:
Jeden ml roztworu zawiera 2 mg benzoksoniowego chlorku i 1,5 mg lidokainy chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96% v/v, glicerol, olejek mietowy, mentol, kwas solny 0,1N,
woda oczyszczona.

Jedna dawka zawiera 0,2798 mg benzoksoniowego chlorku i1 0,2098 mg lidokainy
chlorowodorku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 ml aerozolu do stosowania w jamie ustne;j
Kod EAN: 5909990933310

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Sposéb stosowania:
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 1 niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

(8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9333

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

e Leczenie bolu gardla i infekcji jamy ustne;j
e Wiasciwosci antyseptyczne (bakteriobdjcze, przeciwwirusowe 1 przeciwgrzybicze)

Orofar Total Action stosuje si¢:

- w zakazeniach gardta

- w zakazeniach jamy ustnej (stany zapalne dzigsel, zakazenia 1 owrzodzenia btony §luzowe;j
jamy ustnej - afty).

Zmniejsza bol gardta towarzyszacy przezigbieniom, zapaleniu gardta, zapaleniu krtani.
Pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu zapalenia migdatkéw (angina).

Orofar Total Action zapobiega tworzeniu si¢ bakteryjnej ptytki nazgbnej. Dziata przeciwbolowo,
przeciwbakteryjnie, przeciwwirusowo, przeciwgrzybiczo.

Lidokaina zawarta w leku dziata miejscowo znieczulajaco, zmniejsza bol, utatwia przetykanie.



Dawkowanie:

Orofar Total Action aerozol rozpyla¢ w jamie ustnej lub na tylng §cian¢ gardta trzy do szesciu
razy dziennie. Trzymajac pojemnik pionowo rozpyli¢ cztery razy przy kazdym uzyciu.

U dzieci powyzej 6 lat przy kazdym uzyciu rozpyla¢ dwa — trzy razy.

Ostrzezenia:

Nie nalezy stosowac leku Orofar Total Action w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze
sktadnikow tego leku, u osob z tendencja do zachlystywania, zwlaszcza w wieku powyzej 60 lat,
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Orofar Total Action aerozol

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Orofar Total Action (2 mg + 1,5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Benzoxonii chloridum + Lidocaini hydrochloridum

2. SPOSOB PODAWANIA

Wskazania i dawkowanie zgodnie z zalgczong ulotka informacyjna.

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Numer serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 ml

6. INNE

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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