AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7709/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OROFAR 1 mg/1 mg comprimate de supt
Clorura de benzoxoniu/clorhidrat de lidocaina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OROFAR 1 mg/1 mg comprimate de supt
Clorura de benzoxoniu/clorhidrat de lidocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat de supt contine clorurd de benzoxoniu 1 mg si clorhidrat de lidocaind 1 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR.

Contine sorbitol (E 420) (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat de supt
24 comprimate de supt

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

KR/Drugs/KTK/25/460/2001

8. DATA DE EXPIRARE
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA M&D SRL
Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1
Sector 5, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7709/2015/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tratament simptomatic in cazul infectiilor orofaringiene: dureri In gat asociate cu riceli, faringite,
laringite, stomatite, afte, gingivite. Adjuvant in tratamentul amigdalitelor.

Doze
Adulti si copii peste 12 ani




In infectiile usoare-moderate: lisati s se dizolve lent in gurd un comprimat de supt la fiecare 2-3 ore; in
cazul aftelor, comprimatul de supt se lasd sd se dizolve lent in contact cu leziunea.
Infectii severe: un comprimat de supt la fiecare 1-2 ore, fara a se depasi 10 comprimate de supt pe zi.

Copii intre 6 si 11 ani
Nu se va depési doza de 6 comprimate de supt pe zi.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Orofar comprimate de supt



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7709/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OROFAR 1 mg/1 mg comprimate de supt
Clorura de benzoxoniu/clorhidrat de lidocaina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OROFAR 1 mg/1 mg comprimate de supt
Clorura de benzoxoniu/clorhidrat de lidocaina

‘ 2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA M&D SRL

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. ALTE INFORMATII

KR/Drugs/KTK/25/460/2001



