INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xedine HA dla dzieci, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg chlorowodorku ksylometazoliny jako substancj¢ czynna.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda morska oczyszczona, potasu diwodorofosforan, sodu hialuronian, woda
0czyszczona.

|4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol do nosa, roztwor

1 butelka po 10 ml Kod EAN: 5909991380724

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe.

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):
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o. o.
ul. 1dzikowskiego 16
00-710 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 24869

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Xedine HA dla dzieci jest stosowany w celu zmniejszenia obrzeku blony $luzowej nosa spowodowanego
zapaleniem blony $luzowej nosa lub zapaleniem btony §luzowej zatok (zapalenie zatok), dziata
nawilzajaco.

Xedine HA dla dzieci jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Instrukcja uzycia:

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

Jedno rozpylenie do kazdego nozdrza do 3 razy na dobe.

W celu uzyskania innych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka przed zastosowaniem leku.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xedine HA dla dzieci 0,5 mg/ml



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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