INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ISMIGEN
Tabletki podjezykowe

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Kazda tabletka zawiera 7 mg lizatu bakterii:

Staphylococcus aureus 6 miliardow
Streptococcus pyogenes 6 miliardow
Streptococcus (viridans) oralis 6 miliardow
Klebsiella pneumoniae 6 miliardow
Klebsiella ozaenae 6 miliardow
Haemophilus influenzae 6 miliardow
Neisseria catarrhalis 6 miliardow
Streptococcus pneumoniae 6 miliardow

(w tym typ TY1 - 1 miliard, typ TY2 - 1 miliard, typ TY3 — 1 miliard,
typ TYS - 1 miliard, typ TYS - 1 miliard, typ TY47 - 1 miliard)
oraz 43 mg glicyny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, krzemionka
koloidalna uwodniona, magnezu stearynian, amonowy glicyryzynian, wyciag ze sproszkowanej migty

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletki podjezykowe
3 blistry po 10 tabletek Kod: 5909990708727

30 tabletek podjezykowych

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 miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
LALLEMAND Pharma Europe

Bredstrupvej 33
8500 Grenaa

Dania
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15581

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tabletki rozpusci¢ pod jezykiem.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 0 5909990 708727
SN: {numer}
NN: {numer}



