INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy,
3 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda pastylka twarda zawiera jako substancj¢ czynng 3 mg benzydaminy chlorowodorku (co
odpowiada 2,68 mg benzydaminy).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: izomalt (E 953), kwas cytrynowy jednowodny, aspartam (E 951), olejek
eteryczny migtowy, aromat miodowy, aromat pomaranczowy, karmel amoniakalny (E 150c).
Dalsze informacje, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

pastylka twarda

8 pastylek twardych Kod: 5906750263045
10 pastylek twardych  Kod: 5906750263052
12 pastylek twardych  Kod: 5906750263069
16 pastylek twardych  Kod: 5906750263076
20 pastylek twardych  Kod: 5906750263083
24 pastylek twardych  Kod: 5906750263090
30 pastylek twardych  Kod: 5906750263106
40 pastylek twardych  Kod: 5906750263113
48 pastylek twardych  Kod: 5906750263120
100 (5 x 20) pastylek twardych Kod: 5906750263137

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na btone sluzowa jamy ustnej. Jedna pastylke nalezy rozpuszcza¢ powoli w jamie ustne;j.
Nie potykaé, nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 28349

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Na ostry bol gardta. Dziala przeciwzapalnie i przeciwbdolowo.

Do stosowania w objawowym miejscowym leczeniu ostrego bolu gardta z towarzyszacymi typowymi
objawami stanu zapalnego, takimi jak bol, zaczerwienienie lub obrzek jamy ustnej i gardta u
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Dawkowanie: dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 1 pastylka 3 razy na dobe.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Jesli w ciggu 3 dni nie nastapi poprawa lub objawy nasilg si¢, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

2




Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy,
3 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




