AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15649/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPIGOLA menti spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de lidocaina monohidrat / Alcool 2,4-diclorobenzilic / Amilmetacrezol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de lidocaind monohidrat / Alcool 2,4-diclorobenzilic / Amilmetacrezol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de spray bucofaringian, solutie contine ca substante active: clorhidrat de lidocaind monohidrat 7,39
mg (echivalent cu lidocaina 6,0 mg), alcool 2,4-diclorobenzilic 4,46 mg, amilmetacrezol 2,23 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Etanol 96 %, Glicerol (E422), Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), Apa purificata, Sorbitol lichid
(necristalizant) (E420), Zaharina sodica, Acid citric monohidrat, Eritrozina (E127), Levomentol, Aroma de
menta, Aroma de anason

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray bucofaringian, solutie
Flacon din sticla a 20 ml solutie (153 de pulverizari = 76 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.
Nu inhalati in timpul pulverizarii.

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

A nu se lasa la vederea si indeména 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 la temperaturi sub 30°C.
A se pastra flaconul 1n cutie 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

Bayer S.R.L
Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1, Sector 1, 013681 Bucuresti,
Romania

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15649/2024/01

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

Aspigola solutie cu gust si miros de anason si menta, indicat pentru a fi utilizat sub forma de pulverizare
pentru tratamentul antiseptic local, pe termen scurt, pentru ameliorarea durerii si inflamatiei gatului si gurii
(roseata, umflare) si a altor simptome inflamatorii orofaringiene la adulti si adolescenti cu varsta peste 12
ani.

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste: 2 pulverizari In gura si/sau gat, de 1 pana la 6 ori pe zi
Adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 15 ani: 2 pulverizari In gura si/sau gat de 1 pana la 4 ori pe zi

Cititi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE




ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15649/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPIGOLA menti spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de lidocaind monohidrat / Alcool 2,4-diclorobenzilic / Amilmetacrezol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIGOLA menta spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de lidocaind monohidrat / Alcool 2,4-diclorobenzilic / Amilmetacrezol

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATE DE DOZA

O pulverizare (0,13 ml) contine ca substante active: clorhidrat de lidocaina monohidrat 0,96 mg
(echivalent cu lidocaina 0,78 mg), alcool 2,4-diclorobenzilic 0,58 mg, amilmetacrezol 0,29 mg

6. ALTE INFORMATII

A se pastra la temperaturi sub 30°C
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.



