INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APERISAN 20% zel do stosowania w jamie ustnej
Salviae folii extractum fluidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (YCH)

1 g zelu zawiera jako substancj¢ czynna: Salviae folii extractum fluidum 200 mg (ptynny wyciag z
lisci Salvia officinalis L. 1: 1, ekstrahent: etanol 70% V/V).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Ksylitol, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol 85%, glikol propylenowy, etanol 96%, disodu
edetynian, karbomer, polisorbat 20, sacharyna sodowa, olejek eteryczny migtowy, woda oczyszczona,
wodorotlenek sodu 10%.

Produkt zawiera max. 10,5% (m/m) etanolu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel do stosowania w jamie ustne;j.

10g {Kod EAN}

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku: aplikowac niewielka ilo$¢ zelu (w przyblizeniu wielkos$ci
ziarnka grochu) na miejsca bolesne lub objegte stanem zapalnym i lekko wmasowac.
Lek stosowac kilka razy (do pigciu razy) dziennie.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac¢ dtuzej niz tydzien.

Wskazania opieraja si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania.

Jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy si¢ skonsultowa¢ z lekarzem.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Termin wazno$ci po otwarciu tuby: 3 miesiace.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Miralex Sp. z 0.0.
ul. Sikorskiego 14/6
64-920 Pita

Polska

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki dotaczonej do opakowania.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

APERISAN



