INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylorin Protect
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Deksopantenol, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny,
sodu chlorek, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol do nosa, roztwor
7,5 ml Kod: 5907734713952

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapozna¢ 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

Termin waznosci (EXP):

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z 0.0. {logo podmiotu odpowiedzialnego}
ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27386

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i dzieci w wieku od 10 lat.

*  Krotkotrwate leczenie zapalenia blony §luzowej nosa przy przezigbieniu i w zapaleniu zatok
*  Zmnigejsza ilo$¢ wydzieliny

*  Udroznia nos

*  Dziatado 12h

*  Deksopantenol zawarty w leku nawilza suchg btong $luzowa nosa

Dawkowanie:
* 2 rozpylenia do kazdego nozdrza 2 do 3 razy na dobg.
*  Stosowa¢ maksymalnie przez 10 kolejnych dni.

Lek nie zawiera srodkéw konserwujacych, wige ze wzgledow technicznych butelka jest do potowy
peta. Butelke nalezy przechowywacé z zalozong nasadka ochronna.

Przed pierwszym uzyciem aerozolu - trzymajac butelke pionowo rozpyli¢ lek 5 razy w powietrze do
uzyskania rownomiernego aerozolu. Jesli pompka nie byta uzywana przez dtuzszy czas, nalezy ja
wypehi¢ trzema rozpyleniami w powietrze.

Nastepnie dawkowa¢ zgodnie z instrukcja podang w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xylorin Protect 0,5 mg/ml, aerozol do nosa



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Xylorin Protect
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

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

7,5 ml

6. INNE

Dla dorostych i dzieci w wieku od 10 lat

2 rozpylenia do kazdego nozdrza 2 do 3 razy na dobg.
Kroétkotrwate leczenie niedrozno$ci nosa i w zapaleniu zatok.
Bez srodkéw konserwujacych.
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