1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelce

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Azelastin POS, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Substancja czynna: azelastyny chlorowodorek

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie donosowe

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii

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

10 ml aerozol do nosa, roztwor

6. INNE

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0., ul. Wybrzeze Gdynskie 27, 01-531 Warszawa

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelastin POS, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Azelastyny chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 rozpylenie aerozolu o objetosci 0,14 ml zawiera 0,14 mg azelastyny chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: hypromeloza, disodu edetynian, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 ml aerozol do nosa, roztwor Kod: 5909991271008

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

{Piktogram nos}

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0., ul. Wybrzeze Gdynskie 27, 01-531 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 23113

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowany do leczenia objawowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.
Przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Zalecana dawka:
Jedno rozpylenie aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

azelastin pos

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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