UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orasept Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakresolu, 1,2 mg 2,4-dichlorbenzylalkoholu a 2,0 mg
monohydratu lidokain-hydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: silice maty peprné (obsahuje limonen), chinolinova Zlut’ (E 104), sodn4 stl sacharinu
(E 954), kyselina vinna (E 334), sacharoza, tekuta glukdza, oranzova zlut' SY (E 110), koncentrované
pfirodni citronové aroma (obsahuje citral), tekuté medové aroma (obsahuje 1,2-propandiol a
benzenoctovou kyselinu).

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pastilka

16 pastilek
20 pastilek
24 pastilek
30 pastilek
36 pastilek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.

Pted 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

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/234/24-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Lokalni, kratkodoba, symptomaticka 1écba bolesti v hrdle u dospélych a dospivajicich starsich 12 let.

Davkovani: Nechte 1 pastilku pomalu rozpustit v ustech kazdé 2—3 hodiny podle potteby, maximalné
vSak 8 pastilek béhem 24 hodin (maximalné 4 pastilky pro dospivajici). M4 byt pouzivana nejnizsi
ucinna davka po co nejkratsi moznou dobu.

Nepodavejte détem mladsim 12 let.

Nepouzivejte, pokud jste alergicti na amylmetakresol, 2,4-dichlorbenzylalkohol, lidokain-hydrochlorid
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto 1éku, pokud se u Vas v minulosti objevila alergie na lokalni
anestetika nebo pokud se u Vas v minulosti objevilo krevni onemocnéni zvané methemoglobinémie
nebo na n¢j mate podezieni.

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

orasept plus

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orasept Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




