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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Rhinospray 1,265 mg/ml oldatos orrspray

tramazolin-hidroklorid-monohidrát
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 1,265 mg tramazolin-hidroklorid-monohidrátot tartalmaz milliliterenként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyag: benzalkónium-klorid.
További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót!
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

10 ml oldatos orrspray.
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Orrnyálkahártyán történő helyi alkalmazásra.
Felnőtteknek és 6 évesnél idősebb gyermekeknek.
Illóanyag-tartalommal.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Váci út 133. E épület 3. emelet

Magyarország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-7335/01
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Javallat: Meghűlés vagy szénanátha tüneteinek enyhítésére.

Ellenjavallatok: A hatóanyag vagy bármely egyéb összetevő iránti túlérzékenység, zárt zugú zöldhályog, száraz orrnyálkahártya-gyulladás, orron keresztül végzett koponyaműtét után, 6 éves életkor alatt.

Alkalmazás, adagolás:
Szükség szerint, de naponta legfeljebb 4-szer 1–1 adag mindkét orrnyílásba.

Orvosi javaslat nélkül 5‑7 napig alkalmazható.
8‑10 órán át hat.
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Rhinospray
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Tartály
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Rhinospray 1,265 mg/ml oldatos orrspray

tramazolin-hidroklorid-monohidrát
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1,265 mg tramazolin-hidroklorid-monohidrátot tartalmaz milliliterenként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyag: benzalkónium-klorid.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

10 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Orrnyálkahártyán történő helyi alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Opella Healthcare Commercial Kft.
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-7335/01
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Meghűlés vagy szénanátha tüneteinek enyhítésére.

Nem adható túlérzékenység, zárt zugú zöldhályog, száraz orrnyálkahártya-gyulladás esetén, orron keresztül végzett koponyaműtét után, 6 éves életkor alatt.

Adagolás: szükség szerint, de legfeljebb napi 4-szer 1–1 adag mindkét orrnyílásba.

Orvosi javaslat nélkül 5‑7 napig alkalmazható.
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