INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Verde 1,5 mg/ml, roztwor do ptukania jamy ustnej i gardta
Benzydamini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
100 ml roztworu zawiera 0,15 g benzydaminy chlorowodorku

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glicerol, etanol 96%, metylu parahydroksybenzoesan, kompozycja
smakowo-zapachowa migtowa, sacharyna, sodu wodoroweglan, polisorbat 20, zotcien chinolinowa
70% (E104), biekit patentowy V 85% (E131), woda oczyszczona.

Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do plukania jamy ustnej i gardla
120 ml Kod: 5909990018413
240 ml Kod: 5909990762576

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob podania i instrukcja uzycia

Do stosowania na §luzéwke jamy ustnej i gardta. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku.

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0184

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jednorazowo nalezy uzy¢ ok. 15 ml, stgzonego lub rozcienczonego niewielka iloscig wody, roztworu
i ptukac¢ jamg ustng i gardto przez 20 do 30 sekund, od 2 do 3 razy na dobeg.

Leczenie ciaggte nie powinno by¢ dtuzsze niz 7 dni.

<opis rysunku>

30 mi

Roztwor rozcienczony woda
15 ml

Roztwor nierozcienczony

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tantum Verde roztwor

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Tantum Verde, 1,5 mg/ml, roztwér do ptukania jamy ustnej i gardta
Benzydamini hydrochloridum

Do stosowania na §luzowke jamy ustnej i gardta.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Sposéb podawania:
Phuka¢ jame ustng i gardto stezonym lub rozcienczonym niewielkg iloScig wody roztworem przez 20
do 30 sekund, od 2 do 3 razy na dobe.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Numer serii:

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

120 ml
240 mi

6. INNE

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma S.p.A.

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>



