UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TANTUM VERDE SPRAY 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni
Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg (1 vstiik = 0,17 ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, ethanol 96 %, sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, methylparaben (E 218),
aroma maty peprné (obsahuje alergeny — viz piibalova informace), polysorbat 20, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
30 mi

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Ptipravek neni urcen k vnitinimu uziti, pouze k mistnimu pouziti v ustni dutin¢ a krku.

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

E} ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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




Angelini Pharma Ceska republika s.r.o0., Brno, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢islo: 69/293/02-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

|15.  NAVOD K POUZITI

Névod k pouziti

Sprej je urcen K 1é¢bé ptiznakl zanétu spojenych s bolesti v duting ustni a krku. Muze byt pouzit pii
zanétech dasni, aftach apod.

Dévkovani:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 4 - 8 vstiikt 2 - 6krat denné

Dé&ti 6 - 12 let: 1 - 3 vstiiky 2 — 6krat denné

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

tantum verde spray

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TANTUM VERDE SPRAY 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg (1 vstiik = 0,17 ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
30 mi

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Piipravek neni uréen k vnitinimu uziti, pouze K mistnimu pouziti v tstni dutiné a krku.

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

|7 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

B POUZITELNOST

Lot

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Brno, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CiSLA

[13.  CISLO SARZE




KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




