INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH (Z POMPKA
URUCHAMIANA PIONOWO)

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin dla dzieci
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, sorbitol 70%, hypromeloz¢ 4000, wode oczyszczong. Dodatkowe
informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

10 ml Kod: 5909990944415

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9444

113.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

Nadmierne przekrwienie btony $§luzowej nosa w przebiegu przezigbienia, kataru siennego,
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, zapalenia zatok.

Wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego.

Specjalny sktad leku (substancje wykazujace dziatanie nawilzajace) zapobiega wysychaniu
i podraznieniu btony §luzowej nosa.

Dla dzieci w wieku od 2 do 11 lat
Udroznia nos

Nawilza

Utatwia oddychanie

Dawkowanie i spos6b stosowania
Podanie donosowe.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):
1 dawka do kazdego otworu nosowego 1 do 2 razy na dobe (co 8-10 godzin).

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat (pod nadzorem dorostych):
1 lub 2 dawki do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.



Nie ucina¢ koncéwki aplikatora.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

otrivin dla dzieci

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH (Z POMPKA
URUCHAMIANA Z BOKU)

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin dla dzieci
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, sorbitol 70%, hypromeloze 4000, wode oczyszczong. Dodatkowe
informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

10 ml Kod: 5054563163028

/5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9444

[13. NUMER SERII

Nr serii:

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

Nadmierne przekrwienie btony §luzowej nosa w przebiegu przezigbienia, kataru Siennego,
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, zapalenia zatok.

Wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego.

Specjalny sktad leku (substancje wykazujgce dziatanie nawilzajgce) zapobiega wysychaniu
i podraznieniu btony §luzowej nosa.

Dla dzieci w wieku od 2 do 11 lat
Udroznia nos

Nawilza

Utatwia oddychanie

Dawkowanie i spos6b stosowania
Podanie donosowe.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):
1 dawka do kazdego otworu nosowego 1 do 2 razy na dobe (co 8-10 godzin).

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat (pod nadzorem dorostych):
1 lub 2 dawki do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobg.



Zdja¢ nasadke ochronng

Uruchomi¢ kciukiem

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

otrivin dla dzieci

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



