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1. Vad OtoDual &r och vad det anvénds for?
OtoDual 6rondroppar ar en medicinteknisk
produkt vars verkan &r baserad pa glycerols
osmotiska egenskaper. Huvudkomponenten

i OtoDual &r glycerol. Glycerol har tva grundka-
raktaristiska egenskaper som ar relevanta for
dess anvéndning i érondroppar:

1) den oljiga konsistensen av glycerol gor att
den faster forsiktigt mot huden vid applicerings-
stéllet och aven har skyddande egenskaper.

2) glycerolens vatningsformaga, vilket i sin

tur gor att lokalt applicerat glycerol avlidgsnar
vatten fran svullna vévnader (osmotisk effekt)
vilket resulterar i minskad svullnad och darmed
smartlindring.

Glycerolen i OtoDual medicintekniska produkt
mjukar upp vax, hjalper att avliagsna vaxet och
tack vare sina vatskebindande egenskaper tar
den bort éverskott av vatska fran vavnaden i
horselgangen (osmotisk effekt), vilket i sin tur
leder till eliminering av &kommor som uppstar
vid inflammatoriska tillstand i 6ronen sasom
smérta i 6ronen och svulinad.

Lidokain anvénds som hjélpdmne i OtoDual, fér
att beddva hudytan, vilket forstarker effekten
och dessutom lindrar smartan i 6rat.

OtoDual har en stédjande effekt vid:

« Inflammatoriska tillstand karaktariserade av
svullnad, smarta och klada i yttre horsel-
gangen;

« Sjukdomar som atfoljs av smarta orsakade av
regelbunden exponering fér vatten och fukt,
t.ex. en simbassang;

« Sjukdomar som atfoljs av smarta orsakad av
langtidsanvéndning av horlurar eller vax, som
tapper till den yttre horselgangen;

« Sjukdomar som atféljs av smarta orsakad av
frekvent anvéndning av rengéringsmedel, som
forstor det naturliga membranet som skyddar
den yttre horselgangen, t.ex. schampo,
tval, gel.

OtoDual kan anvandas till barn fran 6 manaders
alder.

2. Viktig information fore anvéndning

Kontraindikationer och varningar

Anvénd inte OtoDual:

« Om férpackningen ar skadad;

« Om trumhinnan ar skadad (dvs. kronisk otitis
media);

* Om du ér allergisk mot nagon av produktens
komponenter sedan tidigare;

« Om utgangsdatumet pa forpackningen har
passerat;

« Om patienten kommer fran en operation eller
kirurgiskt ingrepp i 6rat;

« Hos barn under 6 ménaders alder;

« Vid langvarig smarta eller svullnad orsakad
av inflammatoriska tillstand med bakteriell
infektion eller svamp som orsak, dessa besvar
kréver kontakt med lakaren;

« Vid rinnande 6ron - lackage fran orat.

« OtoDual ska endast anvéandas efter en
noggrann otoskopisk undersokning utférd av
en lakare.

« OtoDual ska inte appliceras i 6rat samtidigt
som en horapparat sitter i, OtoDual ska
appliceras en timme innan hoérapparaten satts
in i den yttre horselgangen.

« Trots att de inte finns nagot bevis pa att
OtoDual droppar har en negativ effekt vid
anvandning under graviditet och amning sa
bor du radfraga lakare om anvandningen av
OtoDual droppar sa att lakaren kan bedéma
om den férvantade nyttan med OtoDual
overstiger den potentiella risken.

« Om symtomen blir varre eller inte forbattras
efter tre dagars anvandning med OtoDual
orondroppar, eller om du har feber, kontakta
din lakare. Langvarig smérta eller svullnad
kan vara tecken pa bakteriell eller svampin-
fektion och kan krava ytterligare eller mer
lamplig behandling.

« Endast for utvartes bruk. Undvik kontakt med
slemhinnor i 6gon, mun, hals och nasa.

« OtoDual &r avsett for tillfallig smartlindring
i 6ronen, under hégst 3 dagar och ska inte
anvandas under langre tid.

Anviandning med andra medicintekniska
produkter/ lakemedel

Interaktioner med andra produkter har inte
studerats. Det &r dock ként att antiarytmiska
lakemedel forvarrar biverkningarna av lidokain;
samtidig anvandning kan leda till allvarliga
biverkningar. Cimetidin, betablockerare,
noradrenalin och inhalerade bedévningsmedel
hammar lidokainmetabolism genom minskat
leverfléde, vilket leder till 6kade serumlakeme-
delsnivaer.

Barbiturater, rifampicin och fenytoin paskyndar

NO - OtoDual®
OREDRAPER

c € 2274
INNHOLD:

1. Hva OtoDual er og hva det brukes mot.
2. Viktig informasjon fer anvendelse.

3. Hvordan brukes OtoDual?

4. Mulige bivirkninger.

5. Hvordan oppbevares OtoDual?

6. Ytterligere informasjon.

Innholdsstoffer: vannfri glyserol (99,5%),
lidokainhydroklorid (0,5%)

1. Hva OtoDual er og hva det brukes mot.
OtoDual gredraper er klassifisert som
medisinsk utstyr, og effekten er basert pa de
osmotiske egenskapene til glyserol. Hovedkom-
ponenten i OtoDual er glyserol. Glyserol har to
grunnleggende egenskaper som er relevante
for bruk i gredraper: 1) den oljete konsistensen
til glyserol, som farer til at den fester seg
forsiktig til huden pa paferingsstedet og er
ansvarlig for midlets beskyttende egenskaper
og 2) hygroskopisiteten av glyserol, som farer
til at glyserol som er pafert lokalt fierner vann
fra hovent vev (osmotisk effekt), noe som gir
redusert hevelse og dermed lindrer smerte.
Glyserolinnholdet i OtoDual sgrger for &
mykgjere grevoks, bidrar til & fierne grevoks og
fierner overfladig veeske fra vevet i aregangen
takket veere de vannbindende egenskapene
(den osmotiske effekten), og eliminerer pa den
maten plagene som oppstar i forbindelse med
inflammatoriske tilstander i gret, slik som smer-
ter og hevelse. Lidokain er et tilleggsvirkestoff

i OtoDual, og brukes som et overflateanesteti-
kum som forsterker effekten av glyserol. | tillegg
lindrer lidokain smerter i gret.

OtoDual virker ogsa mot:

« Inflammatoriske tilstander som karakteri-
seres av hevelse, smerte og klge i den ytre
gregangen;

* Plager som er ledsaget av smerter forarsaket
av regelmessig eksponering for vann og
fuktighet, f.eks. i svemmebasseng;

« Plager som er ledsaget av smerter forarsaket
av langvarig bruk av hodetelefoner eller av
erevoks som tetter den ytre gregangen;

« Plager som er ledsaget av smerter forarsaket
av hyppig bruk av vaskemidler som gdelegger
den naturlige membranen som beskytter den
ytre gregangen, f.eks. sjampo, sape, hargele.

OtoDual kan brukes av barn fra 6 maneders
alder.

2. Viktig informasjon fer anvendelse

Kontraindikasjoner og advarsler

Bruk ikke OtoDual:

« Dersom pakningen er skadet;

+ Dersom trommehinnen er skadet (f.eks.
kronisk mellomgrebetennelse);

« Dersom det tidligere har blitt pavist allergi mot
noen av innholdsstoffene i dette produktet;

+ Dersom utlepsdatoen som er trykket pa
pakningen, er overskredet;

« Dersom pasienten nettopp har hatt en operas-
jon eller fatt kirurgisk behandling i eret;

« Til barn under 6 maneder;

* Ved vedvarende smerte eller hevelse forarsa-
ket av en inflammatorisk tilstand pa grunn av
bakterier eller sopp — ved slike plager méa lege
kontaktes;

« Ved sekresjon fra gret (lekkasje fra gret).

« OtoDual skal kun brukes etter grundig
undersgkelse av gret (otoskopi) hos lege.
OtoDual skal ikke brukes i tilfeller der hareap-
parat har blitt tilpasset. OtoDual skal brukes
én time for hereapparatet settes inn i den ytre
gregangen.

« Det finnes ikke bevis for at OtoDual har en
negativ effekt dersom det benyttes under
graviditet og amming. Likevel bgr bruk av
OtoDual i disse tilfellene konsulteres med
en lege, som vurderer om fordelene med
OtoDual overstiger den potensielle risikoen.

« Dersom symptomene blir verre eller det

ikke er noe bedring etter tre dagers bruk av

OtoDual gredraper, eller dersom du har feber,

kontakt lege. Vedvarende smerte eller hevelse

kan tyde pa en bakteriell eller soppinfeksjon
som kan kreve en annen type behandling.

OtoDual er kun ment for utvendig bruk. Unnga

kontakt med @yne, munn, svelg og neseslim-

hinner.

OtoDual er beregnet som en midlertidig

lindring av smerter i gret, sgrg for at det ikke

brukes i mer enn 3 dager — ma ikke brukes
kronisk.

Bruk sammen med annet medisinsk utstyr
eller andre legemidler

Det har ikke blitt gjort studier pa hvordan
OtoDual samspiller med andre produkter. Det
er imidlertid kjent at antiarytmiske legemidler
forsterker bivirkningene av lidokain, og samtidig
bruk kan derfor forarsake alvorlige bivirkninger.
Cimetidin, betablokkere, noradrenalin og
inhalasjonsanestetika hemmer lidokainmeta-
bolismen pa grunn av redusert blodgjennom-
strgmning i leveren, noe som forer til gkte
serumnivaer av legemidlet.

Barbiturater, rifampicin og fenytoin stimulerer
metabolismen av lidokain gjennom aktivering av
levermikrosomale enzymer. Lidokain forsterker
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Indholdsstoffer: vandfti glycerol (95,5 %),
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1. Virkning og anvendelse af OtoDual.

OtoDual gredraber er medicinsk udstyr med en
virkning baseret pa glycerols osmotiske egens-
kaber. Hovedingrediensen i OtoDual er glycerol.
Glycerol har to grundleeggende egenskaber, der
ger det velegnet til brug i eredraber:

1) glycerols olielignende konsistens far det til at
binde sig naensomt til huden pa anvendel-
sesstedet og er dermed arsag til glycerols
beskyttende egenskaber, og 2) glycerol er
hygroskopisk, hvilket betyder, at glycerol ved
lokal anvendelse fierner veeske fra haevet veev
(osmotisk virkning), hvilket resulterer i reduceret
haevelse og hermed lindring af smerten.
OtoDual indeholder glycerol, som bladger

voks og hjeelper med at fierne det. Takket veere
glycerols veeskebindende egenskaber, fiernes
overskydende vaeske fra vaevene i gregangen
(osmotisk virkning), hvilket afhjeelper lidelser,
der opstar i forbindelse med betaendelsestil-
stande i gret, sdsom gresmerter og hzevelse.
Lidocain fungerer som et hjeelpestof i OtoDual,
idet det virker bedgvende pa hudoverfladen,
forsteerker virkningen af glycerol og giver
yderligere lindring af gresmerter.

OtoDual har en gavnlig effekt pa:

« beteendelsestilstande kendetegnet ved hzevel-
se, smerter samt klge i den ydre gregang;

« smertefulde lidelser forarsaget af regelmaes-
sig udseettelse for vand og fugt, f.eks. ophold i
svemmepal;

« smertefulde lidelser forarsaget af langvarig

brug af hgretelefoner eller voks, som tilstop-

per den ydre gregang;

smertefulde lidelser forarsaget af hyppig brug

af rensemidler, der gdelaegger den naturlige

membran, der beskytter den ydre gregang,
sasom shampoo, szebe og gel.

OtoDual kan anvendes hos bgrn pa 6 maneder
og derover.

2. Vigtige oplysninger inden brug

Kontraindikationer og advarsler

Anvend ikke OtoDual:

« Hvis emballagen er gdelagt;

« Hvis trommehinden er skadet (f.eks. kronisk
mellemgrebeteendelse);

« Hvis der tidligere er pavist allergi over for et

eller flere af indholdsstofferne i produktet;

Hvis udlgbsdatoen pa emballagen er over-

skredet;

Umiddelbart efter kirurgi eller kirurgisk

behandling i gret;

* Hos bgrn under 6 maneder;

« | tilfeelde af langvarig smerte eller haevelse

som falge af en beteendelsestilstand, der

skyldes bakterier eller svamp. Ved sadanne

lidelser skal laegen konsulteres;

| tilfelde af greflad - udigb af sekret fra oret.

OtoDual ber kun anvendes efter en grundig
lzegeundersggelse af gret og trommehinden
(otoskopi).

OtoDual ber ikke anvendes, mens hgreap-
parat er pasat. OtoDual bgr anvendes én
time for hereapparatet pasaettes i den ydre
eregang.

Der er ikke nogen dokumentation for, at Oto-
Dual gredraber har en negativ indvirkning ved
anvendelse under graviditet og amning. Dog
ber brug af OtoDual gredraber droftes med
lzegen, som vil vurdere, om de forventede
fordele ved OtoDual opvejer den potentielle
risiko.

« Kontakt lsegen, hvis symptomerne tiltager,
hvis du ikke oplever nogen bedring efter tre
dages brug af OtoDual gredraber, eller hvis
du far feber. Langvarig smerte eller haevelse
kan veere tegn pa en bakterie- eller svam-
peinfektion, som kraever yderligere og mere
hensigtsmaessig behandling.

Kun til udvortes brug. Undga kontakt med
@jne, mund, sveelg og slimhinder i nzesen.
OtoDual er beregnet til midlertidig lindring af
gresmerter, ikke lzengere end 3 dages be-
handling, og ber ikke anvendes over lzengere
tid.

Anvendelse sammen med andet medicinsk
udstyr/ andre laegemidler

Der er ikke foretaget studier af interaktioner
med andre produkter. Det er imidlertid kendt, at
leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser forvaer-
rer bivirkningerne ved lidocain. Samtidig brug
kan medfere alvorlige bivirkninger. Cimetidin,
betablokkere, noradrenalin og bedgvelsesmid-
ler til inhalation haemmer metabolismen af
lidocain som felge af nedsat gennemstremning
i leveren, hvilket medferer ggede niveauer af
leegemidlet i serum.

Barbiturater, rifampicin og phenytoin gger me-
tabolismen af lidocain som falge af aktivering af



metabolismen av lidokain genom aktivering av
mikrosomala enzymer i levern. Lidokain 6kar
effekten av muskelavslappnande medel.

Tillverkaren rekommenderar inte anvandning av
andra medicintekniska produkter/ lakemedel |
form av droppar eller sprayer under anvéndning
av OtoDual. Anvandning av andra medicintek-
niska produkter/ Iakemedel i form av droppar
eller spray bor radfragas med lékare eller
apotekspersonal.

Innan du applicerar OtoDual droppar, beratta
for din lakare eller apotekspersonal om
andra produkter som anvands i 6rat och

alla lakemedel som nyligen tagits, inklusive
de som ar receptfria. Efter anvandning av
droppar rekommenderas det inte att anvanda
andra lakemedel, medicintekniska produkter,
orondroppar i minst 30 minuter.

3. Hur du anvénder OtoDual?

1. Tvétta hander och skruva av korken fran
flaskan.

2. Luta huvudet eller lagg dig pa sidan sa att
det orat du ska behandla ar uppat.

3. Dra forsiktigt i 6ronsnibben (nedre delen av
hérselgangen) bort fran nacken.

4. Vand den 6ppnade OtoDual flaskan upp och
ned och genom att trycka pa flaskans bada sid-
or, droppar du ut 2 droppar av produkten i 6rat.
5. Hall huvudet lutat i nagra minuter sa att
dropparna kan komma in i hérselgangen.

6. Torka bort 6verflodig véatska med rent papper.
7. Dessutom rekommenderas det att tappa

till den yttre horselgangen med bomull efter
applicering.

8. Skruva pa korken igen.
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Dosering

Vuxna och barn fran 12 ars alder: 2 droppar
i 6rat upp till tre ganger dagligen. Om ingen
forbattring sker efter 3 dagar, eller om du mar
samre, radfraga din lakare.

Barn fran 6 manaders alder: 2 droppar i orat
upp till tre ganger dagligen. Anvénds endast
under 6vervakning av en vuxen eller lakare.
Om ingen forbéttring sker efter 3 dagar, eller
om ditt barn mar samre, radfraga din lakare.

Vid anvandning hos barn ar det nédvandigt
att skydda 6rat med bomull. OtoDual ska
inte anvandas hos barn som ar yngre an 6

der. Behandling ska overva-
kas av lakare.

4. Eventuella biverkningar

OtoDual tolereras val och inga skadliga effekter
ar kanda vid anvandning. Vid allergi eller andra
oonskade effekter, informera din lakare eller
apotekspersonal och sluta anvanda dropparna.
OtoDual ska endast anvéandas i enlighet med
bruksanvisningen.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i
samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dér anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

5. Hur OtoDual ska forvaras?

OtoDual ska forvaras:

« Torrt och vid temperaturer mellan 15°C - 25°C
i uppratt lage;

« | skydd mot frost och i skydd mot kyla;

« | skydd mot direkt solljus;

« Utom syn- och rackhall for barn.

OtoDual kan anvandas i 4 veckor efter att
férpackningen har 6ppnats. Skriv ned datumet
pa flaskan nér du applicerade dropparna forsta
gangen (angiven plats). Efter anvandning, kas-
sera forpackningen i enlighet med lokala krav.

6. Ovriga upplysningar

OtoDual &r en medicinteknisk produkt av klass
Ill. Forpackning: Flerdosflaska innehaller 7 g
16sning.

Distributor SE: Addeira Pharmaceuticals AB
Sydgatan 1, 151 38 Sodertalje
Konsumentkontakt: info@addeira.co

FORKLARING AV DE ANVANDA SYMBOLER

effekten av muskelavslappende midler som
virker pa tverrstripet muskulatur.

Produsenten anbefaler ikke bruk av andre
legemidler i form av draper eller spray under
bruk av OtoDual. Du ma radfere deg med lege
eller apotek fer du bruker annet medisinsk
utstyr eller andre legemidler i form av draper
eller spray.

For bruk av OtoDual gredraper ma du informe-
re lege eller apotek om andre produkter som du
bruker i gret, og alle legemidler du nylig har tatt.
Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler. Etter
bruk av OtoDual, er det anbefalt & vente i minst
30 minutter far andre produkter brukes i gret.

3. Hvordan brukes OtoDual?

1. Vask hendene og skru av hetten pa flasken.
2. Boy hodet til siden eller legg deg ned pa
siden slik at gret som skal behandles, vender
oppover.

3. Trekk forsiktig greflippen (den nedre delen av
gregangen) ut fra nakken.

4. Snu den apne flasken med OtoDual opp-
ned, og ved & trykke pa begge sider av flasken
presses 2 draper av produktet inn i gret.

5. Hold hodet pé siden i et par minutter slik at
drapene kommer inn i gregangen.

6. Terk av overfladig vaeske med rent papir.

7. | tillegg anbefales det & beskytte aregangen
med bomull etter pafering.

8. Sett hetten pa flasken igjen.
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Dosering

Voksne og barn over 12 ar: 2 draper i gret,
opptil tre ganger daglig. Hvis det ikke er tegn til
forbedring etter 3 dager eller hvis du feler deg
verre, ta kontakt med lege.

Barn over 6 maneder: 2 dréper i gret, opptil
tre ganger daglig. Skal kun brukes under
oppsyn av en voksen eller en lege. Hvis det
ikke er tegn til forbedring etter 3 dager eller hvis
barnet ditt foler seg verre, ta kontakt med lege.

Ved bruk hos barn er det nedvendig a
beskytte gret med en bomulisdott. OtoDual
skal ikke brukes av barn under 6 maneder.
Resultatet av behandlingen ber overvakes
av en lege.

4. Mulige bivirkninger

OtoDual er godt tolerert, og det er ingen kjente
bivirkninger etter bruk. Ved allergi eller andre
ugnskede virkninger, ma du slutte & bruke dra-
pene og informere lege eller apotek. OtoDual
skal kun brukes i trad med bruksanvisningen.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt

i tilknytning til produktet skal rapporteres til
produsenten, og den kompetente myndigheten
i landet der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

5. Hvordan oppbevares OtoDual?

OtoDual skal oppbevares:

+ Oppbevares pa et tort sted, ved temperaturer
mellom 15°C og 25°C i en oppreist posisjon;

« Beskyttes mot frost og ma ikke oppbevares
i kjoleskap;

« Beskyttes mot direkte sollys;

« Oppbevares utilgjengelig for barn.

Etter a ha blitt apnet, kan produktet brukes i 4
uker. Skriv datoen for farste bruk av drapene pa
flasken (angitt sted). Etter bruk skal emballas-
jen kastes i trad med lokale forskrifter.

6. Ytterligere informasjon

OtoDual er klassifisert som medisinsk utstyr
(klasse lll). Pakning: Flerdoseflaske som
inneholder 7 g Igsning.

Distributer NO: Bonaventura Sales AS,Henrik
Ibsens gate 60, 0225 Oslo

FORKLARING TIL SYMBOLENE SOM BRUKES

mikrosomale leverenzymer. Lidocain forsteerker
effekten af visse muskelafslappende midler.

Fremstilleren frarader samtidig brug af

andre lzegemidler i form af gredraber eller
spray sammen med OtoDual. Brug af andre
lzegemidler eller andet medicinsk udstyr i form
af gredraber eller spray ber droftes med lzegen
eller apotekspersonalet.

Fer anvendelse af OtoDual ber du forteelle
lzegen eller apotekspersonalet om andre
produkter, du anvender i gret, og om alle
lzegemidler, du har taget for nylig, herunder
handkgbsmedicin. Efter brug af OtoDual frara-
des det at anvende andre gredraber i mindst
30 minutter.

3. Sadan skal du bruge OtoDual

1. Vask haenderne, og skru derefter haetten
af flasken.

2. Leeg hovedet pa skra, eller leeg dig ned pa
siden, sa det are, der skal behandles, vender
opad.

3. Treek forsigtigt areflippen (nedre del af
eregangen) veek fra halsen.

4. Vend flasken med OtoDual (uden haette)
pa hovedet, og dryp 2 draber ind i gret ved at
trykke pa begge sider af flasken.

5. Hold hovedet pa skra i et par minutter, sa
draberne kan lgbe ind i gregangen.

6. Tor overskydende vaeske vaek med en ren
serviet.

7. Derudover anbefales det at stoppe den ydre
gregang til med vat efter brug.

8. Seet haetten pa igen.
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Dosering

Voksne og barn over 12 ar: 2 draber i are op
til tre gange om dagen.

Kontakt laegen, hvis du ikke oplever nogen
bedring efter 3 dage, eller hvis du far det veerre.

Born over 6 maneder: 2 draber i gre op til tre
gange om dagen. Ma kun anvendes under
opsyn af en voksen eller en laege. Kontakt
leegen, hvis dit barn ikke oplever nogen bedring
efter 3 dage, eller hvis barnet far det vaerre.

Ved anvendelse hos bern skal gret beskyttes
med vat. OtoDual ma ikke anvendes hos
bern under 6 maneder. Behandlings-
resultatet ber kontrolleres af lzegen.

4. Mulige bivirkninger

OtoDual er veltolereret, og der er ingen kendte
bivirkninger efter anvendelse af produktet. |
tilfeelde af allergi eller andre ugnskede virk-
ninger: Stop med at anvende gredraberne, og
kontakt lzegen eller apotekspersonalet. OtoDual
ber kun anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med produktet, ber indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

5. Opbevaring af OtoDual

OtoDual bgr opbevares:

« Opretstaende pa et tort sted ved en tempera-
tur pa 15°C til 25°C;

« Beskyttet mod frost, ma ikke opbevares i
koleskab;

« Beskyttet mod direkte sollys;

« Skjult og utilgaengeligt for barn.

Efter abning af emballagen kan OtoDual anven-
des i 4 uger.Notér datoen for ibrugtagning af
draberne pa flasken (der er gjort plads til det).
Bortskaf emballagen i overensstemmelse med
de lokale retningslinjer efter brug.

6. Yderligere oplysninger

OtoDual er medicinsk udstyr i klasse III.
Emballage: Flerdosisflaske, der indeholder 7 g
oplgsning.
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