UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aspegola 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml orélniho spreje, roztoku obsahuje tyto 1écivé latky: 2,23 mg amylmetakresolu, 4,46 mg 2,4-
dichlorbenzylalkoholu, 7,39 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu (odpovida 6,0 mg lidokainu)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ethanol 96 %, glycerol (E 422), roztok hydroxidu sodného, ¢isténa voda

Tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420), sodna siil sacharinu, monohydrat kyseliny citronové
Erythrosin (E 127)

Levomenthol, aroma maty peprné, anyzové aroma

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
20 ml sklenéna lahvicka (153 vstiiki = 76 davek)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
P1i aplikaci spreje zadrzte dech.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

69/031/22-C

[ 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Aspegola je roztok s anyzovou a matovou ptichuti a viini uréeny pro pouziti ve forme spreje. Je ur€en k
mistni kratkodobé antiseptické 1é¢b¢ a uleve od bolesti a zanétu v hrdle a duting Gstni (zarudnuti, otok)
a dalSich bolestivych stavt hrdla u dospélych a dospivajicich od 12 let.

Dospéli a dospivajici od 15 let: 2 vstiiky spreje do ust a/nebo do hrdla jednou az maximalné Sestkrat za
den

Dospivajici ve véku 12 az 15 let: 2 vstiiky spreje do tist a/nebo do hrdla jednou az maximalné Ctytikrat
za den

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Lécivy ptipravek k uleveé od bolesti a zan€tu v hrdle a duting Gstni.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aspegola sprej

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aspegola 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

| 2.  ZPUSOB PODANI

Oralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 ml

6. JINE

Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.



