AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15125/2023/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pastila contine clorhidrat de benzidamina 3 mg si clorura de cetilpiridiniu 1 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: ulei de mentd, levomentol, sucraloza (E 955), acid citric (E 330), izomalt (E 953), aroma
de citrice (contine butilhidroxianisol (E 320)), aroma de flori de soc, curcumina (E 100) (contine
benzoat de sodiu (E 211)), complexe cupru clorofilind (E 141) (contine sodiu).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pastila

8 pastile

16 pastile
24 pastile
32 pastile
40 pastile

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana

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

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15125/2023/01 — ambalaj cu 8 pastile

15125/2023/02 — ambalaj cu 16 pastile
15125/2023/03 — ambalaj cu 24 pastile
15125/2023/04 — ambalaj cu 32 pastile
15125/2023/05 — ambalaj cu 40 pastile

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

analgezic
antiinflamator
antiseptic

Pentru tratamentul antiinflamator, analgezic si antiseptic al sSimptomelor durerilor din gat asociate cu
infectii usoare ale cavitatii bucale si gatului (inclusiv gingivite si faringite).



Doze:
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 3—4 pastile pe zi.

Copii cu varsta de 6 pdna la 12 ani: 3 pastile pe zi.
Pastila trebuie dizolvata incet in cavitatea bucala, la interval de 3 - 6 ore.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

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

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{sigla KRKA}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




