UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orofar 2 mg/ml + 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzoxonii chloridum
lidocaini hydrochloridum monohydricum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva: Jeden ml roztoku obsahuje benzoxonii chloridum 2 mg a lidocaini hydrochloridum
monohydricum 1,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol 96 % V/V, glycerol, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/I, silice maty
peprné, menthol, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENiI

Oralni sprej, roztok

30 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Orofaryngealni podani.

Pfed 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

Pouzitelné do:



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovdvejte pfi teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH,
POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné lécivo vratte do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko
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12. REGISTRACNI CisLO

Reg.c.: 69/1270/97-C

13. CiSLO SARZE

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pripravku mozZny bez lékafského predpisu.

15. NAVOD K POUZITi

Uleva od bolesti v krku.

PUsobi proti virdm chfipky, bakteriim i kvasinkam.

K 1é¢bé zanétl ustni dutiny a hltanu, pfi bolestech v krku spojenych s nachlazenim.
K 1é¢bé aftl a zanétld dasni.

Orofar sprej neni uréen k |écbé déti do 4 let.

Déti ve véku 4-11 let: 2-3 vstfiky na postiZzenou oblast do Ustni dutiny nebo jeji zadni ¢asti 3—6x denné.
Dospéli a dospivajici od 12 let: 4 vstfiky na postiZzenou oblast do Ustni dutiny nebo jeji zadni ¢asti 3-6x
denné.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

orofar, sprej




17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orofar 2 mg/ml + 1,5 mg /ml ordlni sprej, roztok
benzoxonii chloridum
lidocaini hydrochloridum monohydricum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva: Jeden ml roztoku obsahuje benzoxonii chloridum 2 mg a lidocaini hydrochloridum
monohydricum 1,5 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol 96% V/V, glycerol, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/I, silice maty peprné,
menthol, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok

30 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Orofaryngealni podani.

Pfed 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

Pouzitelné do:



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovdvejte pti teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné Iécivo vratte do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CisLo

69/1270/97-C

13. CiSLO SARZE

14.  KLASIFIKACE PRO VYDE)J

Vydej léCivého pripravku mozny bez lékaiského predpisu.

15. NAVOD K POUZITi

Uleva od bolesti v krku.

Orofar sprej neni urcen k |écbé déti do 4 let.

Déti 4-11 let: 2-3 vstriky na postiZzenou oblast do Ustni dutiny nebo jeji zadni ¢asti 3-6x denné.
Dospéli a dospivajici od 12 let: 4 vstiiky na postiZzenou oblast do Ustni dutiny nebo jeji zadni ¢asti 3-6x
denné.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




