UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Orocalm Forte 3 mg/ml oralni sprej, roztok

benzydamin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg benzydamin-hydrochloridu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

glycerol 85%

ethanol 96%
glyceromakrogol-hydroxystearat
methylparaben (E 218)

sodna sul sacharinu (E 954)
hydrogenuhlicitan sodny (E 500) k upraveé pH
tfeSflové aroma

¢isténa voda

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
15 ml
30 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Orofaryngealni podani.

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni nema byt tento piipravek pouzivan déle nez 6 mésicu.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivé vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢: 69/548/16-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI




K mistni [é¢b¢ ptiznakti akutni bolesti v krku doprovazené typickymi ptiznaky zanétu, jako jsou
bolest, zarudnuti nebo otok v oblasti dutiny ustni a hltanu, a to u dospélych.

K ziskani informaci o davkovani si pted pouZitim prectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Orocalm Forte 3 mg/ml oralni sprej, roztok

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Orocalm Forte 3 mg/ml oralni sprej, roztok

benzydamin-hydrochlorid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
15 ml
30 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Orofaryngealni podani.

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni nema byt tento ptipravek pouzivan déle nez 6 mésicu.




9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivé vrat'te do lékarny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢: 69/548/16-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé ptiznakl akutni bolesti v krku u dospélych.

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




