INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard Plus, (1,5 mg + 5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy
chlorowodorku i 5 mg cetylopirydyniowego chlorku (w postaci cetylopirydyniowego chlorku
jednowodnego).

Jedno rozpylenie zawiera 0,1 ml acrozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawierajgcego
0,15 mg benzydaminy chlorowodorku i 0,5 mg cetylopirydyniowego chlorku (w postaci
cetylopirydyniowego chlorku jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: glicerol (E 422), sacharyna sodowa, makrogologlicerolu hydroksystearynian,
aromat migtowy (zawiera: naturalny olejek eteryczny z migty, naturalny wyciag z miety, maltodekstryny,
mentofuran, pulegon, guma arabska (E 414)), woda oczyszczona.

Dalsze informacje, patrz zataczona ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

30 ml kod: 5909991542313

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na $luzowke jamy ustne;.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |
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Termin waznos$ci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 28437

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Septogard Plus, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor stosowany jest jako lek przeciwzapalny,
przeciwbdlowy i antyseptyczny w leczeniu:

- podraznienia gardta, jamy ustnej i dziasel,

- w zapaleniu dzigset i gardta,

- przed i po usunigciu zebow.

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 12 lat

W celu uzyskania pojedynczej dawki, nalezy nacisna¢ glowice pompki dozujacej z aerozolem jeden do
dwoch razy. Dawke mozna powtarza¢ co 2 godziny, 3 do 5 razy na dobe.

Septogard Plus jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Leku Septogard Plus nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku od 6 do 12 lat, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Septogard Plus (1,5 mg + 5 mg)/ml

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard Plus, (1,5 mg + 5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol (E 422), sacharyna sodowa, makrogologlicerolu hydroksystearynian,
aromat migtowy (zawiera: naturalny olejek eteryczny z migty, naturalny wyciag z migty,
maltodekstryny, mentofuran, pulegon, guma arabska (E 414)), woda oczyszczona.

Dodatkowe informacje - patrz zatgczona ulotka informacyjna.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

30 ml

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:28437

[ 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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