UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Benzydamin/cetylpyridinium chlorid KRKA d.d. 1,5 mg/ml+ 5 mg/ml oralni sprej, roztok

benzydamini hydrochloridum/cetylpyridinii chloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml oralniho spreje, roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg a cetylpyridinii
chloridum 5 mg.

Jeden vstiik obsahuje 0,1 ml oralniho spreje, roztoku, ktery obsahuje benzydamini hydrochloridum 0,15
mg a cetylpyridinii chloridum 0,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol (96%), glycerol (E 422), glyceromakrogol-40-hydroxystearat, sodna sul
sacharinu (E 954), silice maty peprné, Cisténa voda.
Dalsi informace v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

oralni sprej, roztok

30 ml oralniho spreje, roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zpiisob podani
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Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Oralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY 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 vnitiniho obalu ma byt piipravek spotfebovan do 12 mésict, pokud je skladovan pfi
teploté do 25 °C.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/437/19-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez l1ékatského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

analgeticky



ey w1

antisepticky

K mistni, kratkodobé 1é¢bé zanétu, bolesti a antiseptické 1€Cb¢:
podrazdéni hrdla, astni dutiny a désni,
pted a po vytrzeni zubu.

Davkovani:

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let

Pro jednotlivou davku stisknéte jednou az dvakrat hlavici spreje. To mlzete opakovat kazdé 2 hodiny,
3—5krat denné.

Déti od 6 do 12 let
Pro jednotlivou davku stisknéte jednou hlavici spreje. To mizete opakovat kazdé 2 hodiny, 3—5Skrat
denné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

benzydamin/cetylpyridinium chlorid krka d.d. 1,5 mg/ml+ 5 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Benzydamin/cetylpyridinium chlorid KRKA d.d. 1,5 mg/ml+ 5,0 mg/ml oréalni sprej, roztok

pro vicejazycné baleni
Benzydamin/cetylpyridinium chlorid KRKA d.d. 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml oralni sprej

benzydamini hydrochloridum/cetylpyridinii chloridum

Oralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 ml oralniho spreje, roztoku

pro vicejazycné baleni
30 ml oralniho spreje

6. JINE

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



