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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Tantum Rosa Rosalgin hüvelyoldat
benzidamin-hidroklorid
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: tartályonként 140 mg benzidamin-hidrokloridot tartalmaz (ami 125,244 mg benzidaminnak felel meg) 140 ml hüvelyoldatban.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: benzalkónium-klorid, dinátrium-edetát, rózsaolaj, etanol, poliszorbát 20, tisztított víz. 
További információért lásd a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

hüvelyoldat
1 db 

2 db 
5 db 
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Azonnali használatra kész hüvelyoldat.
Külsőleges 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

Felhasználható:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Tárolja függőlegesen (a nyílnak megfelelően).
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:

Angelini Pharma Österreich GmbH
Brigittenauer Lände 50-54

A-1200 Bécs, Ausztria

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-7593/04
1×
OGYI-T-7593/05
2×
OGYI-T-7593/06
5×
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Javallatok: Nőgyógyászati gyulladások kezelésére és megelőzésére.
Kizárólag a külső nemi szervek öblítésére, illetve hüvelyöblítésre.
A készítmény összetevőivel szembeni túlérzékenység esetén nem alkalmazható.

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Tantum Rosa Rosalgin
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető. 

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TARTÁLY (a kupakra ragasztott címke szövege)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Tantum Rosa Rosalgin hüvelyoldat

benzidamin-hidroklorid

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

140 mg benzidamin-hidrokloridot tartalmaz 140 ml hüvelyoldatban.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Benzalkónium-kloridot tartalmaz.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

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

Külsőleges 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

Tárolja a tartályt függőlegesen.
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

[Angelini logo]
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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