@viro ooV ypiong: IIinpoeopics yra Tov ypriot

Soril-Med Orange lozenges
Lidocaine Hydrochloride/ Amylmetacresol/ 2, 4-Dichlorobenzyl Alcohol

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PTG TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE

aVTé TO PAppaKo, S16TL TEPLLANPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

ITavtote va maipvete avtd 10 EAPUAKO AKPIP®S OTOS TEPLYPAPETOL GTO TAPOV PUAAO

00N YLDV N OTWG GOG £XEL TTEL O YITPOS GOC, O QPUPLOKOTOLOG 1] O VOGOKOLOC.

- DordEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwPfdoete Eava.

- Edv &yete mepaitépm omopiec, pMTNOTE TO PAPLAKOTOLO GOG.

- Edv mapotnproete kamoto avemBountn evépyeia, Topakaleiche vo evUEPDCETE TO
YTpd M TO PAPUAKOTOL0 060G AVTO 1GYVEL Kot Yio kaOe mhavn avemBountn
EVEPYELDL TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TTAPOY PUALO 0dNYIDY Ypnoms. BA. mapdypapo 4.

- Oo mpémel va AN oeTE Pe Evay yoTpo, edv dev arcBdveote kolvtepa 1| edv ocBhveoTe
xeWPoOTEPQ LETA OO 2 NUEPEC.

T epréyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T eivan To Soril-Med Orange kot oo givar 1) yp1ion Tov
Timpénel vo yvopilete Tpotov napete to Soril-Med Orange
IMog va mapete to Soril-Med Orange

[MBovég avemBOunTe evépyeteg

IMog va puidooeton to Soril-Med Orange

[epreydpevo g cuokevaciog Kol AOUTEG TANPOPOPies

o U WN

1. Tv givar to Soril-Med Orange kau o ivat i xprjon Tov

Soril-Med Orange nepiéyel opviuetokpesoin kat 2, 4-dylwpoPevioiikn olkodin — kat To
d00 aVTIGNTITIKA, KOl VOPOYAMPIKT MOOKAIVN — TOTIKO avalcOnTikd yio Tov Aatuo.

Mo v TomIK aVOKOVPLoT] OO TO, CUUTTMOUOTO TOV TOVOAULLOL GE EVAAIKES KOl EQTPOVG
nikiog dve tov 12 etdv. Qo mpénel vo puAnoete pe €vav yuorpd, €dv dev acbiveote
KaAOTEPO 1 €AV aoOAVESTE YEPOTEPH PUETA OO 2 MUEPEC,

2. Turmpénser vo yvopilete Tpotod napete To Soril-Med Orange
Mnyv napete to Soril-Med Orange :

- Edav glote aliepykol oe vOPOoYA®PIKN AdoKaTvn 1| 6 GAAD TOTTIKG vousONTIKd
QApUOKa TOTOV OUidLa, GTNY AUVAOUETAKPECOAN, 0TV 2, 4 dtylmpofeviuiikn
aAKOOAN 1 0€ KAmo10 GALO amd TO GLOTATIKA ALTOV TOV PAPUAKOL (TO omoio
aVaQEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO 6).

- [Moudid kdtw tov 12 etddv dev Tpénel va AapuPdvouy avtd 10 QAPLOKO.

lpocidomroinosis Kai TPoPUAASeIS

Mulote pe TO YTpd, TOV QApUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO cag Tpotod ndpete To Soril-Med
Orange.

Ba TPENEL VAL EVNLEPDGETE TO YOTPO GOG EAV:

* Yrogépetot and dodua.

* To copntdpoTd oag dev PeATIOVOVTOL LETE OO dVO NUEPES ) OV EXETE TVPETO,
TOVOKEPALOVG, VouTia, ELeTd 1 e&avOn U Tov dEpUATOC.

Av10 10 TTPOidV pUmopei va givar emPAaPic yio To dovTIO.
* To avatsbntucd mov TEPIEYOVTAL GE VTO TO PAPLOKO UTOPEL VAL TPOKAAEGOLV AVOPPOPTON
(P koTd ™ didpKelo TV YELUATOV 1 €vol aicOn o Tviypov), Katd Ty O1dpKELD TOV



@ayntov. Mnv mdpete To PayNTO AUECHG LETE TN XPTOT ALTOV TOL PAPLAKOV.

Av106 T0 PAPHOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL LOVOOGE TG YADOGOC Kot UTopel va avénoet Tov
Kivduvo Tpavpatog amd ddykmpa. Qg ek To0ToL, Bo Tpémel vo AneOel uépiva katd ta Aqym
{eotdVv TPOQiL®V Kol TOTAOV.

* H napartetapévn ypnon avtod tov eappdakov (v tov S nuepmv) dev cuvictdtol, Kabdg
umopel va 0ALOIDGEL TN QLGTKT| UIKPOPLOKT 10PPOTTIC, TOV ACLUOV.

* AxolovBnote Vv gvdetkvodpevn docoroyia: av Anedel o peydieg mocdtnteg N Yo peydda
YPOVIKE SlaoTrHOTA 0VTO TO PApUaKo pmopel va ennpedost TNV Kapold 1} To VELPIKO
GUGTNUO, KOl UTOPEL VO TPOKAAEGEL GTAGHOVC.

* Ot nlkiopévol 1 dtopa pe e&actevnuévn katdotaon ivol To EVAAMTOL G TOVEG
avemBounteg evépyetes kot Ba Tpémel va cupfoviedovtal To yraTpd Tovg TP AdPovy To
@apLOKO OVTO.

* AT TO PAPUOKO OEV TPETEL VOL YPTCLLOTOLEITOL GTNV TEPLOYN TOL GTOUATOG KO TOV
Aoupov, v vdpyovy peydio TPOLOTAL.

To Soril-Med Orange nepiéyet 1,016 g yAvkding avd nootilo, n onola mpémet vo, AapBavetan
oy koTd ™ Bepomeio acbevav pe Svoamoppdenon YAvkOING-yarakTolng kot o€ acbeveic
LE GOKYOPpOIN dofnTn.

To Soril-Med Orange nepiéyet caxyapdln. Ot acOeveig pe omdvia kKAnpovoukd tpopfinuata
dvoave&iog otn povkTdln, dSusamoppOPNoNG YALKOLNS-YorakTolns 1| cakyap®don dtafntr -
dev mpémet vo Aapavouy avtd To eAapLaKo.

To Soril-Med Orange nepiéyet 1,495 g cakyapding avé mtactilia, 1 omoia TPETEL va.
Aappdavetar vroyT katd tn Bepaneio achevdv pe ducamoppoEnom YALKOLNS-yolakTOLNG Kot
o€ acbeveig pe caxyapmon StoprTn.

To Soril-Med Orange nepiéyet tepmévia to. omoia Ppiokovol otnv AeBopevOorn. O
VIEPPOMIKEG OOGELG TV TEPTEVIOV EYOVV GUGYETIOTEL LLE VEVPOAOYIKEG EMITAOKEG OTMG
OTaGHOVE 6TA TTOLd1A.

To Sunset Yellow kot to Cochineal red sivon ypmotikég ovoieg kKot unopel va TpokaAEGOUVY
AAAEPYIKEG OVTIOPAGELG.

MNaidia kai épnpoi
Av106 10 Qappako dev B mTpEmeL va ypnoLpoTolEiTal o€ Todia KaTm TV 12 etdv.

AMo @appoxa ko Soril-Med Orange

Evnuepmote 10 yiatpd 1| T0 QOPROKOTOI0 GOG GV TaipveTE, £XeTE TAPEL TPOCEOTA 1 PIOPEl
Vo TAPETE AAAL QAP UK.

ZUYKEKPYEVO, EVILEPMOTE TO Y1ALTPO 1] TO POPUAKOTOW GOG EQV TTaipveTE KATOW0 O TOL
TOPOKATO QAPHOKA, KOOMG UITopel va vl amapaitnTo vo avamposaplooTel 1) 0061 TOVG:
- Brjta-avactoleig (mov ypnoiponoteital yio ) Oepameio TG Kopdlokng avemdpKelog 1
APTNPLOKNIG VOGOL) 1 PAPLOKA TTOV TEPLEYOVV GLUETIOVN (Ypnoiponoteital yio n Oepomeio
TOV £AKOVG TOL GTOUAYOV).

- A)\\a. Tomtika ovorsOntikd (apidw).

- Oappaka TOV ¥PNOLLOTOIOVVTIL Yo TN Ogpameia KapdlakmdV dotapaymv, OTmg 1 uethetivn
N TPOKATVOUION.

- Oappaka 6T®G 1 PAovPoauivn (ypnoionoeital yio ™ Bepomeio TG KatdOAYNG).

- Ta avtiflotikd, 6mmg 1 epvBpopvkivn N ttpakovaloin.

[Tapd to yeyovoc 011 dev Ba mpémel va epeovioTel kapio oAAnAeniopacn, unv tapete GALO
QVTIONTTIKO Y10 TO 6TOUE. 1 Yo TO Aouud, evd ypnowwonoteitar to Soril-Med Orange.



Soril-Med Orange with food, drink and alcohol
Mnyv mtapete aLTO TO PAPLOKO TPV TO GAYNTO 1 TO TOTO.

Kunon kai 6nAaocuog

Konon:
H yprion avtod 1o0v papudkov dev GuVIGTATAL KATA TNV EYKVHOGUVY.

Oniacudc:
H ypnion avtod 1ov papudkov dev cuvictdrtal katd TV mEPiodo Tov OnAacoD.

0Od&1jynon kai x€ipiouog unxavwyv

[opatnpnote v avtidpacn cag oe avtd T0 Papuako. Otav Taipvete avTd T0 PAPHOKO GTNV
GUVICTAONEVT 00GT, Ogv B TPEMEL Vo ETNPEAGEL TIS OVTWOPACELS GO 1| VO GOG TPOKOAECEL
vavnAic. Q6TdC0 GV TOPATNPNOETE KATOES OO QVTEG TIC EMOPACELS ATOPVYETE VO 0dNYEiTE

N va yepileote Papid pnyovnuato.
3. o va napete 1o Soril-Med Orange

AxoiovBnaorte Tig 0dnyieg Tov TEPLEYOVTOL GE ALTO TO POAAO 0dN YLV YpNongs. [ldvTote va
ToipVETE TO PAPLOKO QVTO OVGTNPA OTIMG GaG EXEL TTEL O YIATPOG 1] O QUPLAKOTOLOG GOC.
Svppovievteite T0 YITPO 1} TO PUPUAKOTOLO GaG EAV OEV EI0TE GiyovpoL.

O1 cvvieTdpEeVEG dOGELS glval o1 akdAovDES:

- Evijliceg ko épmPot dvo tov 12 etdv: dtodvote pio maotiMa apyd oto otopa kdbe 2 mg 3
OpPES, UEXPL TO PEYIoTO TV 8 TactiMwv og éva 24 dpo (Léyioto 4 Taotilieg yio Tadid).
Mnyv 810A0GETE TV TAGTIAO GTO GAKO TOL UAYOLAOV.

Xp1on o€ Ta1oLd Kot p1fovg
To @apuoko dev TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITOL GE TOdLA KOTM TOV 12 €TMV.

Eav mdpere usyaAurepn 66on Soril-Med Orange amé rnv kavovikn

Zopupdvta mov eVOEYETAL VO TPOKDYOLV GE TEPITTMOT KATAYPNONG 1) VTEPOOGOAOYING:
VIEPPOAKT avansOnGio TOL AVAOTEPOL TEXTIKOV KOl TOV OVOTVEVGTIKOD GLGTAIATOC, obmvid,
VELPIKOTNTA, SIEYEPCT], OVOTVEVCTIKT KATUGTOAT. AVOTVOLM, KEPUAUAYIO, KOTMGN, LELOUEV
avoyn otV Aoknomn, LOAN Kol amdAgl TG cuveidnong pumopel emiong va cupPel Adoyw
dwotapayn mov ovopdleton pebopocpaipvatpio. Zntnote apécmg wtpikn fondeia, N
KaAéoTe TIG YN peoieg yio ToEIK0A0YIKEG TANPOPOpPieg TPoadlopilovTog TO PAPLOKO KoL TNV
TOGOTNTA TTOL £XETE AAPEL.

Agv GUVIGTATOL VO YPTCULOTOLEITE 0VTO TO PAPUAKO Y10 TEPLGGOTEPO amd S NUEPES, KOOMG
umopei va oALOIDGEL TN QLGIKT] UWIKPOPBLOKT 160PPOTTLC, TOV ACLUOV.

Edv éxete meplocOTEPEG EPWTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNOTE TO
Y10TPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO GOG.

4. IIOavég avemBOpunTeg evépysereg



Onwc 6Ma o eappaka, £T61 Kol avTd TO PAPLOKO UITOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG
EVEPYELEG, AV Kal OV TOPOVGLALoVTaL GE OAOVS TOVG AVOPMITOLC,.

Koatd m didprela g ypfong, ot akdrovbeg avemBounteg evépyeieg €xovv avopepbel yio to
GLVOLOCUO TOV OPUCTIKOV OVGLOV GE AVTO TO PAPLAKEVTIKO TPOIOV:

Oa pémet vo. otapatioete vo maipvete to Soril-Med Orange kot va dgite 10 ylotpd cog
OPECOS £V TOPOVGLACETE GUUTTMUATO OYYELOOWONUATOS, OTMC:

* TIPNGUEVO TPOGMOTO, YADOGSA 1| PApLYYQ

* JLGKOALDL OTNV KOTATOGOT

* kvidmON Kot SUGKOAIN GTNV VATVOT|

Awotapoy€c Tov AVOGOTOMTIKOD GUGTILOTOG!
Eravieg (umopel va exnpedoovy £o¢ 1 ota 1.000 dropa): avtidpdcelg vrepevaicinciog
(K@ypo, payovpa), oyyelooidnpa, ToovEo 6to Aad Kot SVGAPESTT YELON.

Edv mapotnpfoete KOmolo, avemBOunTn eVEPYELQ, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPUAKOTOLO
N TOV VOGOKOWO 6aG. AVTo TepthauPavetl kdbe mhovn avemBountn evépyeia mov dev
AVOQPEPETAL GTO TAPOV PUALO OONYIDV.

Ava@opa avemOOpUNTOV EVEPYELOV:

Ed&v mapatmpnoete kémota avemBOuntr evEPYELR, EVIUEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV
QOPUAKOTOLO TOV/TIV VOGOKOWO 6aG. AuTtd 1oyveL Kot yia kbBe mbavn avembount
EVEPYELN TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TTAPOV PVALO 0dNY1dV ¥prione. Mropeite eniong va
avapépete avemBounteg evépyeteg ancvbeiog otic appoakevtikeég Y nnpeoieg,
Ynovpyeio Yyeiog, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649. Méow tng
avaQopdg avemBOunTeV evepyelmv unopeite vo fondncete otn cuAloyn
TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOS POPUAKOV

5. TIag guracoetar to Soril-Med Orange
Na purdooetal og Béon v omoia dev PAEmOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todid.

Mnv ¥pNGLOTOLEITE 0VTO TO PAPLOKO UETE TV NUEPOUNVia ANENGS TOV AVOQEPETAL GTO KOVTL
uetd t « AHEH». H nuepounvio ANéEng sivar 1 tedevtaio nuéPo, Tov PVl TOL OVOPEPETOL.

Na un euAidccete og Oeppokpacio peyorvtepn amod 30 °C.

Mnv metdte ApROKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1 OTA GKOVTIdL. Potnote T0 @appaxorold
00G TMOG VAL TETAEETE TA PAPLLOKO TTOV OgV (pnoiponoteite mo. Avtd to pétpa Oa fonbicovv
GTNV TPOCTAGIN TOL TEPIPAAAOVTOC,.

6. Ilepreydpevo TG GVOKEVUGLOG KO AOUTEG TANPOPOPIES
Tuvagpiéysr to Soril-Med Orange
O1 dpaoTikég ovoieg givat:
Y dpoyAwpikn Adokaivn 2.00 mg
ANVAUETOKPEGOAN 0.60 mg
2, 4-dyhmpoPeviviikn aiikooin1.20 mg

Ta dAAa €kdoya etvor:
Levomenthol,

Sodium saccharin (E-954),
Sucrose,

Liquid glucose,


http://www.moh.gov.cy/phs

Sunset yellow (E-110),
Cochineal red (E-124),

Citric acid monohydrate (E-330),
Orange flavour.

Ep@avien tov Soril-Med Orange kot wepieyopevo Ths 6VGKELAGIOG
Ot maotidieg Soril-Med Orange eivor moptokaAl yp®UOTOG, OUEIKVPTEG, KLAMVOPIKES, UE
duapetpo 19 mm ko pe yevon mopTokdL.

O1 maotidieg suokevaloviot o€ kuyédeg omd PVC-PVDC/Aluminium,
24 lozenges.

Kéroyog adciag kukrogpopiag ko [lapaockevastiig

Kdoyoc adeiogc kvklopopiog
Sapiens Pharmaceuticals Ltd
Lepod Adyov 39

3082 Agpecdg

Kompog

THapaorevaotig

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Diététique et Pharmacie

Zone Industrielle de la Coudette 32290 Aignan
FRANCE

f

LOZY’S PHARMACEUTICALS, S.L

Campus Empresarial s/n 31792 Lekaroz (Navarra)
SPAIN

To wapov OALo 0dNYLOV xpoNG eYKpidnKe Yo TELEVTAIO QOpa 6Tig 04/2018.



