AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15591/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE pentru FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine 1,5 mg clorhidrat de benzidamina si 5 mg clorura de cetilpiridiniu

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol (E422), zaharina sodica (E954), acid citric monohidrat, citrat de sodiu, hidroxistearat de
macrogolglicerol, aroma de menta (contine alergeni: alcool benzilic, alcool cinamilic, citral,
citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalool si eugenol), apa purificata

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray bucofaringian, solutie
15 ml

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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
Valabil 12 luni dupa prima deschidere

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

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia, 70, 00181 Roma, Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15591/2024/01 — cutie cu 1 flacon

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

TANTUM VERDE DUO se utilizeaza de catre adulti (inclusiv varstnici), adolescenti si copii cu varsta
peste 6 ani pentru tratamentul local, antiinflamator (actioneazd impotriva inflamatiei), analgezic
(calmeaza durerea) si antiseptic (luptd Impotriva infectiilor), pe termen scurt, al iritatiilor gatului, gurii
si gingiilor, in gingivite, faringite (dureri in gat) si Tnainte si dupa extractii dentare.

Doze la adulti si adolescenti peste 12 ani: 1-2 pulverizari. Repetati aplicarea de 3-5 ori pe zi. Interval
minim intre doud doze: 2 ore.

Doze la copii cu varsta cuprinsa Intre 6 si 12 ani: 1 pulverizare. Repetati aplicarea de 3-5 ori pe zi.
Interval minim intre doud doze: 2 ore.

16. INFORMATII iN BRAILLE

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml 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. 15591/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamina/clorura de cetilpiridiniu

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

15 ml FLACON din plastic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamind/clorura de cetilpiridiniu
Administrare bucofaringiana

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Valabil 12 luni dupa prima deschidere

| 4. SERIA DE FABRICATIE
LOT

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
15 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII




