Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Betolo 6 mg/ml + 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml sumute suuonteloon, liuos
lidokaiinihydrokloridimonohydraatti/amyylimetakresoli/2 4-diklooribentsyylialkoholi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, silléi se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Betolo on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Betolo-valmistetta
Miten Betolo-valmistetta kdytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Betolo-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Betolo on ja mihin sitii kiyte tain

Betolo sisdltdd amyylimetakresolia ja 2,4-diklooribentsyylialkoholia - molemmat antiseptisid aineita -
sekd lidokainihydrokloridimonohydraattia - kurkun paikallispuudutetta.

Se on tarkoitettu kurkkukivun oireiden lievittdmiseen aikuisille ja 12-vuotiaille ja sitd vanhemmille
nuorille.

Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Betolo-valmis tetta

Ali kiiyti Betolo-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on aiemmin ollut tai epdilliéin olevan methemoglobinemia (verisairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Tédmén lddkkeen sisdltimd puudutusaine voi aiheuttaa aspiraatiota (yskimistd aterian aikana tai
tukehtumisen tunnetta) ruokailun aikana. Lisdksi tdma ldéke voi aiheuttaa kielen puutumista ja lisdta
puremavamman riskid. Ali syo ruokaa taijuo vilittomésti timén liikkeen kiyton jilkeen.

Potilaat, joilla on astma tai keuhkoputkien supistustila, saavat kdyttdd Betoloa vain lddkérin
valvonnassa.

Tamén lddkkeen pitkdaikaista kayttod (yli 5 paivdd) ei suositella, koska se voi muuttaa suun ja nielun
luonnollista mikrobitasapainoa.

Noudata ilmoitettua annostusta: jos tétd lidkettd kdytetddn suuria maéria tai pitkddn, se voi vaikuttaa
syddmeen tai hermostoon ja aiheuttaa kouristuksia.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivén jilkeen tai se huononee.



Tatd ladkettd ei saa kdyttdad suuhun ja nieluun, jos sinulla on suuri haava.
lakkaét tai heikentyneessa tilassa olevat henkilot ovat herkempid mahdollisille haittavaikutuksille, ja
heiddn on neuvoteltava lddkirin kanssa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Lapset januoret
Tété ladketti ei ole tarkoitettu kaytettdviksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ldlike valmisteet ja Betolo
Kerro ldédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Vaikka yhteisvaikutuksia ei pitdisi esiintyd, dla kdytd muita suun tai nielun antiseptisid aineita Betolon
kayton aikana.

Betolo ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Al4 ota tdta lddkettd juuri ennen aterioita tai ennen juomista.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Raskaus:
Tamén lddkkeen kiyttod ei suositella raskauden aikana.

Imetys:

Téamén ladkkeen kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama lddkevalmiste ei vaikuta tai vaikuttaa vain hyvin véhin ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Betolo sisiltii sorbitolia (E420)

Téama ladkevalmiste sisdltdd 33,80 mg sorbitolia per annos. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos ladkéri
on kertonut, ettd sinulla (tailapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldédkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kayttoa (sinulle tai
lapsellesi).

Betolo sisiltia e tanolia

Tama ladkevalmiste sisdltid 84,03 mg alkoholia (etanolia) per annosyksikkd. Alkoholimddrd annosta
kohti vastaa alle 2,1 mlaa olutta tai 0,84 mlaa viinid. T&lld pienelld alkoholimaddralld ei ole
havaittavia vaikutuksia.

Betolo sisiltii natriumia
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

3. Miten Betolo-valmis tetta kiaytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lidkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tatd ladkettd ei saa joutua silmiin, nenddn tai korviin.



Ali syd ruokaa tai juo vilittomésti timéin liikkeen kiyton jilkeen.
Suositellut annokset ovat:

- Aikuiset ja yli 15-vuotiaat nuoret: Yksi kahden painalluksen annos nieluun 1-6 kertaa pdivéssa.

- 12-15-vuotiaat nuoret: Yksi kahden painalluksen annos nieluun 1-4 kertaa péivéssa.

Annosten vililld on oltava viahintdan 2 tuntia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ladkettd eiole tarkoitettu kaytettdviksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Vain suuonteloon sumutettavaksi.
Ald hengiti sumutuksen aikana.

Jos oireet eivdt parane 3 pdivan kuluttua, pahenevat taijos sinulla on kuumetta, kellanvihreda limaa
tai epdmukava tunne ruokaa nicllessé, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Tatd laadkettd ei suositella kdytettdviksi yli 5 paivdn ajan, koska se voi muuttaa kurkun luonnollista
mikrobitasapainoa.

Kéyttdohjeet:

1. Nosta sumutinpullon suutin ylos.

2. Poista muovikorkki ennen kéyttdd. Aseta sumutinpullon suutin suuhusi ja suuntaa se késiteltdvélle
alueelle. Paina sumuttimen paiti etusormella. Sumutuksen aikana sinun on pidétettava
hengitystési.

3. Poista ja kuivaa suutin jokaisen kdyttokerran jilkeen. Aseta muovikorkki sumuttimen péélle.

Ennen Betolon ensimméistd kdyttokertaa suuntaa suutin poispdin itsestisi ja paina sumutinta useita
kertoja, kunnes suihke on tasainen.

Jos kiytit enemmiin Betolo-valmistetta kuin sinun pitiisi

Seuraukset, joita voi esiintyd vadarinkdyton tai yliannostuksen yhteydessa: ruoansulatuskanavan vaivat,
ylemmén ruoansulatuskanavan ja hengitysteiden liiallinen puutuminen (tunnottomuus), unettomuus,
levottomuus, kithtymys, hengityslama (hidastunut hengitys). Hengenahdistusta, pdansérkya,
vasymysti, rasituksensiedon heikkenemistd, huimausta ja tajunnan menetysté voi esiintyd myds
methemoglobinemiaksi kutsutun héirion vuoksi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa. Tdmén ladkevalmisteen vaikuttavien aineiden yhdistelmén kéyton aikana on ilmoitettu seuraavia

haittavaikutuksia:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):



- allergiset reaktiot, jotka voivat ilmetd ihottumana, nokkosihottumana, kasvojen tai kurkun
turvotuksena (angioedeema), hengitysvaikeuksina (keuhkoputkien supistuminen) tai lLian
alhaisena verenpaineena, johon littyy tajuttomuus (pyortyminen): tilloin hoito on lopetettava

- pahoinvointi: tdssi tapauksessa lopeta hoito

- mahdollinen tilapdinen kielen puutuminen.

Jos ladkettd joutuu vddrdédn paikkaan (yskiminen aterian aikana, “’véidrdén kurkkuun” joutumisen
tunne), on suositeltavaa keskeyttdd hoito ja kysya ladkirin neuvoa,

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Betolo-valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettid pakkauksessa tai pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Séilytd pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Betolo sisaltiaa

Vaikuttavat aineet ovat

AmyylmetakreSoll .........o.oiiii e 2,23 mg/ml
2, 4-diklooribentsyylialkoholi.......... ..o 4,46 mg/ml
Lidokaiinihydrokloridimonohydraatti .................... 7,39 mg/ml (vastaa 6,00 mg/ml lidokaiinia)

Muut aineet ovat:

Etanoli 96 %

Nesteméinen sorbitoli (kiteytymétdn) (E420)
Erytrosiini (E127)

Sakariininatrium (E954)

Sitruunahappo, monohydraatti

Glyseroli (E 422)

Levomentoli

Piparminttuaromi



Anisaromi
Natriumhydroksidi (pH:n sd&téon)
Puhdistettu vesi

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Sumute suuonteloon, kirkas ja punainen liuos, jossa on aniksen ja piparmintun maku ja tuoksu.

Tassd tuotteessa kaytetyt pakkausmateriaalit ovat 20 mln lasipullo sekd annospumppu (pumppulaite:
polypropeeni, ruostumaton terds, polyeteeni (LDPE) ja asetaalihartsi).
Yksipullo siséltdd 20 ml liuosta, joka tuottaa 153 kdyttokertaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantic 41B
01640 Vantaa
Finland

Valmis taja:

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
Vouvray 37210, France

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Ruotsi: Betolo munhalespray, 16sning.

Tanska: Betolo mundhulespray, oplesning.
Norja: Betolo oromukosal spray, losning.

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.8.2024



Bipacksedel Information for anvéindaren

Betolo 6,00 mg/ml + 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml munhale s pray, 16s ning
lidokainhydrokloridmonohydrat/amylmetakresol/ 2.4-diklorbenzylalkohol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Betolo ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Betolo
Hur du anvinder Betolo

Eventuella biverkningar

Hur Betolo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Betolo ir och vad det anvinds for

Betolo innehaller amylmetakresol och 2, 4-diklorbenzylalkohol —béada antiseptika, och
lidokainhydrokloridmonohydrat — ett lokalt bedévningsmedel for strupen.
Det ér indicerat for lindring av symtom pa halsont hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och o6ver.

Du maste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdamre efter 3 dagar.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Betolo

Anviand inte Betolo om:

- du &r allergisk mot aktiva substanser eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- du tidigare haft eller misstianker att du har methemoglobinanemi (en blodsjukdom).

Varningar och forsiktighet

Bedovningsmedlet i detta likemedel kan orsaka aspiration (hosta under méltider eller en
kvavningskidnsla) medan du dter. Detta likemedel kan ocksa orsaka domningar i tungan och kan 6ka
risken for bitskada. Ateller drick inte genast efter det att du anviint likemedlet.

Patienter med astma eller bronkospasm bor endast anvianda Betolo under Idkares uppsyn.

Léngvarig anvdndning (mer &n 5 dagar) av detta likemedel tillrdds inte da det kan férdndra den
naturliga mikrobbalansen i munnen och strupen.

Folj den indikerade doseringen: om det anvinds i stora midngder eller under lang tid kan detta
lakemedel paverka hjért - eller nervsystemet och kan orsaka kramper.

Du maste tala med Ilikare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

Detta likemedel bor inte anvéndas i munnen och strupen om du har ett stort sar.



Aldre personer eller personer i svagt tillstdnd &r kiinsligare for biverkningar och bér radgéra med
lakare imnan de anvénder detta likemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel dr inte avsett for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Betolo
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Aven om ingen samverkan upptriider ska du inte anviinda andra mun- eller strupantiseptika medan du
anviander Betolo.

Betolo med mat, dryck och alkohol
Ta inte detta likemedel just fore maltider eller fore du dricker.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet:
Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte under graviditet.

Amning:
Anvéndning av detta likemedel rekommenderas inte under amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfoéra fordon och anvidnda
maskiner.

Betolo inne hiller s orbitol (E420)

Detta lakemedel innehaller 33,80 mg sorbitol per dosenhet. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om
lakaren har berattat for dig att du (eller ditt barn) har en intolerans mot vissa sockerarter eller om du
har fatt diagnosen hereditér fruktosintolerans (HFI), en séllsynt genetisk sjukdom dér en person inte
kan bryta ned fruktos, ska du tala med ldkaren innan du (eller ditt barn) tar eller far detta likemedel.

Betolo inne hiller etanol

Detta lakemedel innehaller 84,03 mg alkohol (etanol) per dosenhet. Méngden i dos motsvarar mindre
dn 2,1 ml 6l eller 0,84 ml vin. Denna lilla médngd alkohol har ingen markbar effekt.

Betolo inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anviander Betolo

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Detta likemedel far inte komma i kontakt med dgon, nésa eller 6ron.
Ateller drick inte genast efter det att du anvint ikemedlet.

Rekommenderad dos ar:



- Vuxna och ungdomar 6ver 15 ér: En dos pa 2 puffari strupen 1 till 6 génger dagligen.

- Ungdomar i &ldern 12 till 15 &r: En dos pa 2 puffari strupen 1 till 4 gdnger dagligen.

Doserna bor tas med minst 2 timmars mellanrum.

Anvéndning for barn och ungdomar
Detta lakemedel dr inte avsett for barn under 12 ar.

Endast for anvéndning i munhélan.
Andas inte in vid sprejning.

Om symtomen inte forbattras efter 3 dagar, forsdmras eller om du fér feber, gulgront slem eller
obehag nir du svéljer foda, rddgér med lidkaren eller apotekspersonalen.

Det rekommenderas inte att anvinda detta likemedel lingre &n 5 dagar da det kan fordndra den
naturliga mikrobbalansen 1 strupen.

Bruksanvisning:

1. Lyft upp spraymunstycket.

2. Tabort plasthéttan fore anvindning. For in spraymunstycket i munnen och rikta det mot omradet
som ska behandlas. Tryck pa sprayhuvudet med pekfingret. Under sprejningen ska du halla andan.

3. Efter varje anvindning ska du avldgsna och torka munstycket. Sétt pa plasthéittan pa sprayen.

Innan du anvinder Betolo forsta gangen ska du rikta munstycket bort ifran dig och trycka pa
sprayhuvudet flera ganger tills sprayen ar jamn.

Om du har anviint for mycket av Betolo

Héndelser som kan forekomma vid felaktig anvindning eller 6verdosering: gastrointestinalt obehag,
overdriven anestesi (kinselbortfall) i de 6vre matsméltnings- och luftvigarna, sémnloshet, rastloshet,
upphetsning, andningsdepression (lingsammare andning). Andnod, huvudvirk, trétthet,
anstringningsintolerans, yrsel och medvetsloshet kan ocksa uppstd pé grund av en sjukdom som
kallas methemoglobinemi.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem. Under anvéndningsperioden har foljande biverkningar rapporterats for kombinationen av aktiva
substanser i detta lakemedel:

Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- allergiska reaktioner som kan yttra sig som hudutslag, urtikaria, svullnad i ansiktet eller halsen
(angioddem), andningssvérigheter (bronkospasm) eller hypotension med medvetandeforlust
(synkope): i detta fall ska behandlingen avbrytas

- illamaende: i detta fall, avbryt behandlingen



- mojlig tillféllig domning av tungan.

I hindelse av fel administreringsvig (hosta under en méltid med en kénsla av maten har hamnat i fel
strupe”, dvs. 1 luftstrupen 1 stéllet for i matstrupen) &r det tillradligt att avbryta behandlingen och be en
likare om medicinsk radgivning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapporter biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Betolo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen eller flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 30 °C

Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehaéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar

W 14117 100151 721« (T ) PR 2,23 mg/ml
2, 4-diklorbenzylalkohol ...........uuvuriiiiiiiiiiiiiiii s 4,46 mg/ml
Lidokainhydrokloridmonohydrat .............c.cccccceveeerninnnin. 7,39 mg/ml (motsvarande 6,00 mg lidokain)

Ovriga innehallséimnen ir:

Etanol 96 (procent)

Sorbitol, flytande (icke kristalliserande) (E420)
Erytrosin (E127)

Sackarinnatrium (E 954)
Citronsyramonohydrat

Glyserol (E 422)

Levomentol

Pepparmynta smak

Anissmak

Natriumhydroxid (for pH-justering)



Renat vatten
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Munhélespray, l6sning 4r en klar och rod 16sning som smakar och luktar anis och pepparmynta.

Forpackningsmaterialen som anvénds i denna produkt bestér av en 20 ml glasflaska och en pump och
ett puffsystem (aktiverare: polypropylen, rostfritt stal, lagdensitetspolyeten (LDPE) och acetaliskt
resin.

En flaska innehéller 20 ml 16sning vilket ger 153 puffar.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Mundipharma Oy

Rétorpsvigen 41B

01640 Vanda

Finland.

Tillverkare:

Laboratoriecs CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
Vouvray 37210, Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Sverige: Betolo munhélespray, 10sning.

Danmark: Betolo mundhulespray, oplesning.

Norge: Betolo oromukosal spray, lesning.

Denna bipacksedel éindrades senast 19.8.2024



