AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9133/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu un flacon din sticla bruna si o pompa de pulverizare (cu filet)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 ml solutie contin clorhidrat de xilometazolina 0,050 g si dexpantenol 5,000 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine clorura de benzalconiu (sub forma de solutie 50%), dihidrogenofosfat de potasiu, hidrogenofosfat de
disodiu dodecahidrat, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, solutie
10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1, D-50670 Ko6ln, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9133/2016/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru decongestionarea mucoaselor nazale si vindecarea ranilor.
A nu se utiliza dupa 12 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

\

Inlaturati capacul protector lung. Desurubati capacul de la flaconul din sticli si atasati pompa de pulverizare
cu filet. Apoi, inlaturati capacul de protectie de la pompa de pulverizare.
Inainte de prima utilizare, apasati pompa de pulverizare de cateva ori pana la aparitia unui spray uniform.




V4

Introduceti aplicatorul nazal in fiecare nara si apasati o datd pompa de pulverizare. Dupa utilizare, stergeti
aplicatorul nazal si puneti la loc capacul de protectie.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nasic pentru copii



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9133/2016/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu un flacon din sticla bruna si o pompa de pulverizare (fixa)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 ml solutie contin clorhidrat de xilometazolina 0,050 g si dexpantenol 5,000 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine clorura de benzalconiu (sub forma de solutie 50%), dihidrogenofosfat de potasiu, hidrogenofosfat de
disodiu dodecahidrat, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, solutie
10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1, D-50670 K&ln, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9133/2016/02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru decongestionarea mucoaselor nazale si vindecarea ranilor.
A nu se utiliza dupa 12 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

Inlaturati capacul de protectie de la pompa de pulverizare.
Inainte de prima utilizare, apasati pompa de pulverizare de cateva ori pana la aparitia unui spray uniform.




V4

Introduceti aplicatorul nazal in fiecare nara si apasati o datd pompa de pulverizare. Dupa utilizare, stergeti
aplicatorul nazal si puneti la loc capacul de protectie.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nasic pentru copii



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9133/2016/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla bruna

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nasic pentru copii 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 ml solutie contin clorhidrat de xilometazolina 0,050 g si dexpantenol 5,000 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine clorura de benzalconiu (sub forma de solutie 50%), dihidrogenofosfat de potasiu, hidrogenofosfat de
disodiu dodecahidrat, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, solutie
10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1, D-50670 Ko6ln, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9133/2016/01 — [pentru flaconul din sticla prevazut cu pompa de pulverizare cu filet]
9133/2016/02 — [pentru flaconul din sticld prevazut cu pompa de pulverizare fixa]

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE




