INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOPPELSEPT GARDLO, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania
(Benzocainum + Chlorhexidini dihydrochloridum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 5 mg benzokainy (Benzocainum) i 5 mg chlorheksydyny dichlorowodorku
(Chlorhexidini dihydrochloridum).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do ssania
20 tabletek do ssania kod: 4009932571110

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;.
Tabletki do ssania nie nalezy rozgryza¢ ani potykac.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.



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

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strasse 74

24941 Flensburg

Niemcy

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27341

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

przeciwbolowo
przeciwbakteryjnie
miejscowo znieczulajaco

Dziatanie przeciwbdlowe, przeciwbakteryjne i miejscowo znieczulajace.

W miejscowym, krotkotrwalym leczeniu objawowym tagodnych infekcji i stanow zapalnych gardta i
jamy ustnej, przebiegajacych bez goraczki, ktorym towarzyszy:

- bol gardta

- podraznienie gardta

- bezgtos

- drobne owrzodzenia btony $luzowej (afty)

Dawkowanie:
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: powoli ssa¢ tabletk¢ w jamie ustnej. Stosowac 1 tabletke co 2

godziny. Nie nalezy stosowac wigcej niz 8 tabletek do ssania na dobe.

Lek nie zawiera cukru.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




doppelsept gardto

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOPPELSEPT GARDLO, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania
(Benzocainum + Chlorhexidini dihydrochloridum)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Doppelherz Pharma GmbH
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE




