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ISOMAR

ISOMAR" Spray no gas Baby

ISOMAR® Spray no gas Baby soluzione isotonica di acqua di mare (Mediterraneo, Cinque Terre, Liguria Italia) per l'igiene nasale di bambini
dal sesto mese di vita e adulti.

INDICAZIONI: il dispositivo medico & indicato in caso di raffreddore, sinusite, allergie in genere anche da polline e per chi opera in ambienti
chiusi soprattutto in presenza di polveri, utile per chi russa (roncopatie acute e croniche).

ISOMAR® Spray no gas Baby con la sua azione fluidificante puo essere usato quotidianamente per incrementare I'umidita delle mucose nasali.
Nel bimbo che non ha maturato una padronanza completa nel soffiare il naso, favorisce una maggiore pervieta delle narici. Nell'adulto consente
un miglior drenaggio delle mucosita nasali. ISOMAR® Spray no gas Baby puo essere utilizzato per la corretta igiene nasale quotidiana, in eta
pediatricaa partire dal sesto mese di vita, nelle donne di gravidanza e durante il periodo dell'allattamento. Non da assuefazione. L'erogatore ad
azione meccanica, che non utilizza gas propellenti, consente oltre 400 micronebulizzazioni. ISOMAR® Spray no gas Baby é in flacone da 30ml.
COMPOSIZIONE: acqua demineralizzata, acqua di mare (30%).

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in bambini di eta inferiore ai 6 mesi. Non utilizzare in caso di ipersensibilita a uno o pili ingredienti.
MODALITA D'USO: per un corretto utilizzo rimuovere il tappo e, tenendo sia il capo che il flacone in senso verticale, introdurre |'apertura del
beccuccio erogatore allinterno della narice, senza affondare eccessivamente allinterno della cavita nasale. Premere con due dita sulla base
dell'erogatore ed inspirare contemporaneamente alla fuoriuscita della soluzione. Ripetere I'operazione con I'altra narice. Risciacquare il
beccuccio erogatore con acqua prima di rimettere il tappo. Effettuare: 1-2 nebulizzazioni per narice fino ad un massimo di 3 volte al giorno.
Lasciare agire la soluzione per alcuni secondi prima di soffiarsi il naso. Non eccedere la dose consigliata.

AVVERTENZE: non contiene gas propellente. Non utilizzare in concomitanza ad altri trattamenti topici. Non eccedere la dose consigliata.
Tenere lontano dalla vista e portata dei bambini. Impiegare il prodotto esclusivamente per I'uso a cui & destinato. Sui bambini puo essere
utilizzato a partire dai 6 mesi e deve essere applicato da un adulto. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Un mancato controllo
dellintegrita del prodotto potrebbe alterame le caratteristiche funzionali. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Conservare a una
temperatura compresa tra 5°C e 25°C (41°F - 77°F) al riparo dalla luce e lontano da fonti di calore. Non disperdere nell'ambiente dopo I'uso.

In caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico, segnalare immediatamente allAutorita Competente dello stato
membro in cui | 'incidente si & verificato. ISOMAR® & proposto anche in versione Spray da 100 ml con erogatore nebulizzante per ligiene nasale
e con lalternativo nebulizzatore (inserito nell'astuccio) per I'igiene dell'orecchio. Isomar & inoltre disponibile in flaconcini sterili, richiudibili e
riutilizzabili, indicati anche per lavaggi oculari e aerosolterapia.

() ISOMAR® Spray no gas Baby

ISOMAR® Spray No Gas Baby isotonic solution of sea water (Mediterranean, Cinque Terre, Liguria Italy) for nasal hygiene of children from
sixth months of age to adults.

INDICATIONS: the medical device is indicated in case of cold, sinusitis, allergies in general also from pollen and for those who work indoors
especially in the presence of dust, useful for those who snore (acute and chronic snoring).

ISOMAR® Spray No Gas Baby with its fluidifying action can be used daily to increase the humidity of the nasal mucous membranes. In the child
who has not matured a complete mastery in blowing the nose, it favours a greater patency of the nostrils. In adults, it allows better drainage of
nasal mucus. ISOMAR® Spray No Gas Baby can be used for correct daily nasal hygiene, in children from the sixth month of life, in pregnant
women and during the breastfeeding period. It is not addictive. The mechanical action dispenser, which does not use propellant gases, allows
over 400 micronebulisations. ISOMAR® Spray No Gas Baby is in a 30ml bottle.

COMPOSITION: demineralised water, sea water (30%).

CONTROINDICATIONS: Do not use in children under 6 months of age. Do not use in case of hypersensitivity to one or more ingredients.

HOW TO USE: for proper use, remove the cap and, holding both the head and the bottle vertically, insert the opening of the dispensing spout
inside the nostril, without sinking excessively into the nasal cavity. Press with two fingers on the base of the dispenser and inhale at the same
time as the solution comes out. Repeat the operation with the other nostril. Rinse the dispensing spout with water before replacing the cap.
Procedure: 1-2 sprays per nostril up to a maximum of 3 times a day. Allow the solution to act for a few seconds before blowing your nose. Do
not exceed the recommended dose.

WARNINGS: does not contain propellant gas. Do not use in conjunction with other topical treatments. Do not exceed the recommended
dose. Keep out of the sight and reach of children. Use the product exclusively for its intended use. It can be used on children from 6 months of
age and must be applied by an adult. Do not use if package is damaged. Failure to check the integrity of the product could alterits functional
characteristics. Do not use the product after the expiry date. Store at a temperature between 5°Cand 25°C (41°F - 77°F) away from light and
heat sources. Do not dispose of in the environment after use. In the event of a serious accident occurring in relation to the medical device,
report it immediately to the Competent Authority of the Member State in which the accident occurred. ISOMAR® is also offered in a 100 ml
spray version with a nebulising dispenser for nasal hygiene and with the alternative nebuliser (inserted in the case) for ear hygiene. Isomar
is also available in sterile, resealable and reusable vials, also suitable for eyewashes and aerosol therapy.




ISOMAR

(B ISOMAR® Spray sin gas Baby

ISOMAR® Spray sin gas Baby solucion isotnica de agua de mar (Mediterréneo, Cinque Terre, Liguria Italia) para la higiene nasal de nifios a
partir del sexto mes de vida y adultos.

INDICACIONES: el dispositivo médico estd indicado en caso de resfriados, sinusitis, alergias en general también por polen y para quienes
trabajan en ambientes cerrados, especialmente en presencia de polvo, (til para quienes roncan (ronquidos agudos y cronicos).

ISOMAR® Spray sin gas Baby con su accion fluidificante se puede utilizar a diario para aumentar la humedad de las mucosas nasales. En el
nifio que no ha adquirido un dominio completo al sonarse la nariz, favorece una mayor permeabilidad de las fosas nasales. En el adulto permite
un mejor drenaje de las mucosidades nasales. ISOMAR® Spray sin gas Baby se puede utilizar para la correcta higiene nasal diaria, en nifios a
partir del sexto mes de vida, en mujeres embarazadas y durante el periodo de lactancia. No es adictivo. el dispensador de accién mecénica, que
no utiliza gases propulsores, permite mas de 400 micronebulizaciones. ISOMAR® Spray sin gas Baby estd en frasco de 30 ml.
COMPOSICION: agua desmineralizada, agua de mar (30%).

CONTRAINDICACIONES: No utilice en nifios menores de 6 meses. No utilice en caso de hipersensibilidad a uno o més ingredientes.

MODO DE USO: para un uso correcto, retire el tapdn y, sujetando tanto la prenda como el frasco en sentido vertical, introduzca la abertura de
laboquilla dispensadora en el interior de la fosa nasal, sin hundirse excesivamente en el interior de la cavidad nasal. Presione con dos dedos la
base del dispensador e inspire al mismo tiempo la salida de la solucion. Repita la operacién con la otra fosa nasal. Enjuague la boquilla
dispensadora con agua antes de volver a colocar el tapdn. Efectde: 1-2 nebulizaciones por fosa nasal hasta un méximo de 3 veces al dia. Deje
que la solucion actte durante unos sequndos antes de sonarse la nariz. No exceda la dosis recomendada.

ADVERTENCIAS: no contiene gas propulsor. No utilice junto con otros tratamientos tépicos. No exceda la dosis recomendada. Mantenga fuera
de la vistay del alcance de los nifios. Utilice el producto exclusivamente para el uso al que esté destinado. En nifios puede utilizarse a partir de
los 6 meses y debe ser aplicado por un adulto. No utilice si el envase estd dafiado. La falta de control de la integridad del producto podria alterar
sus caracteristicas funcionales. No utilice después de la fecha de caducidad. Conserve a una temperatura entre 5°C'y 25°C (41°F - 77°F)
protegido de la luz y de fuentes de calor. No deseche en el medio ambiente después de su uso. En caso de accidente grave ocurrido en relacién
con el producto sanitario, informe inmediatamente a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produjo el accidente. ISOMAR®
también se ofrece en version Spray de 100 ml con dispensador nebulizador para la higiene nasal y con el nebulizador alternativo (incluido en el
estuche) para la higiene del oido. Isomar también estd disponible en viales estériles, resellables y reutilizables, también indicados para lavados
oculares y aerosolterapia.

ISOMAR® Spray sem gas Bebé

ISOMAR® Spray sem gas Bebé é uma solugdo isotdnica de dgua do mar (Mediterréneo, Cinque Terre, Liguria, Itélia) para a higiene nasal de
criangas a partir do sexto més de vida e adultos.

INDICACOES: o dispositivo médico é indicado em caso de constipagdo, sinusite, alergias em geral incluindo o plen e para quem trabalha em
ambientes fechados especialmente na presenca de poeiras, Gtil para quem ronca (roncopatias agudas e cronicas).

ISOMAR® Spray sem gas Bebé com a sua acdo fluidificante pode ser utilizado diariamente para aumentar a humidade das mucosas nasais.
Na crianca que ndo assumiu um dominio completo do assoar do nariz, favorece uma maior permeabilidade das narinas. No adulto, permite uma
melhor drenagem das mucosidades nasais. ISOMAR® Spray sem gés Bebé pode ser utilizado para a higiene nasal didria correta, em idade
pedidtrica a partir do sexto més de vida, em mulheres grdvidas e durante o periodo de aleitamento. Nao cria habito. O dispensador de ado
mecanica, que nao utiliza gases propulsores, permite mais de 400 micronebulizagdes. ISOMAR® Spray sem gas Bebé estd em frasco de 30 ml.
COMPOSICAO: dgua desmineralizada, gua do mar (30%).

CONTRAINDICACOES: néo utilizar em crianas com idade inferior a 6 meses. Ndo utilizar em caso de hipersensibilidade a um ou mais
ingredientes. .

MODO DE UTILIZAGAO: para uma utilizagdo correta, remover a tampa e, sequrando a cabeca e o frasco na vertical, introduzir a abertura do bico
de dispensagdo dentro da narina, sem afundar excessivamente no interior da cavidade nasal. Pressionar com dois dedos na base do dispensador
e inspirar simultaneamente aquando da saida da solugo. Repetir a operagdo com a outra narina. Enxaguar o bico de dispensacdo com dgua
antes de recolocar a tampa. Efetuar: 1-2 nebulizagdes por narina até ao maximo de 3 vezes ao dia. Deixar a solugdo atuar por alguns sequndos
antes de assoar o nariz. Nao exceder a dose recomendada.

AVISOS: ndo contém gés propulsor. Ndo utilizar em conjunto com outros tratamentos topicos. Ndo exceder a dose recomendada. Manter fora
da vista e do alcance das criancas. Empregar o produto exdusivamente para a utilizagdo a que se destina. Pode ser utilizado em criangas a partir
dos 6 meses e deve ser aplicado por um adulto. No utilizar se a embalagem estiver danificada. A falta de controlo da integridade do produto
pode alterar as suas carateristicas funcionais. Nao utilizar apds o prazo de validade. Conservar a uma temperatura entre 5 °Ce 25 °C (41 °F - 77
°F) ao abrigo da luz e longe das fontes de calor. N&o despejar no meio ambiente apds a utilizacdo. Em caso de um acidente grave ocorrido em
relagdo ao dispositivo médico, comunicarimediatamente & Autoridade Competente do Estado-Membro em que ocorreu o acidente. 0 ISOMAR®
também € proposto numa versdo em Spray de 100 ml com dispensador nebulizante para a higiene nasal e com o nebulizador alternativo
(inserido no estojo) para a higiene do ouvido. O Isomar também estd disponivel em frascos estéreis, refechdveis e reutilizéveis, também
indicados para lavagens oculares e aerossolterapia.

ISOMAR ¢

(I3 ISOMAR® Spray sans gaz Béhé

ISOMAR® Spray sans gaz Bébé solution isotonique d'eau de mer (Méditerranée, Cinq Terres, Ligurie Italie) pour I'hygiéne nasale des enfants
a partir du sixieme mois de vie et des adultes.

INDICATIONS: le dispositif médical est indiqué en cas de rhume, de sinusite, d'allergies en général également au pollen et pour ceux qui
travaillent a l'intérieur, en particulier en présence de poussiére, utile pour les ronfleurs (ronflements aigus et chroniques).

ISOMAR® Spray sans gaz Bébé avec son action fluidifiante peut étre utilisé quotidiennement pour augmenter 'humidité des muqueuses
nasales. Chez I'enfant qui n'a pas acquis une maitrise complete du soufflage du nez, il favorise une plus grande perméabilité des narines. Chez
I'adulte, il permet un meilleur drainage des muqueuses nasales. ISOMAR® Spray sans gaz Bébé peut étre utilisé pour une bonne hygiéne
nasale quotidienne, a 'age pédiatrique a partir de six mois, chez la femme enceinte et pendant la période de I'allaitement. Ne donne pas
d'accoutumance, le bec verseur & action mécanique, qui n'utilise pas de gaz propulseur, permet plus de 400 micronébulisations. ISOMAR®
Spray sans gaz Bébé se présente dans un flacon de 30 ml.

COMPOSITION: eau déminéralisée, eau de mer (30%).

CONTRE-INDICATIONS: ne pas utiliser chez les enfants de moins de 6 mois. Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité & un ou plusieurs ingrédients.
MODE D'EMPLOI: pour une utilisation correcte, retirer le bouchon et, en tenant la téte et le flacon verticalement, introduire I'ouverture du bec
verseur a l'intérieur de la narine, sans I'enfoncer excessivement dans la cavité nasale. Appuyer avec deux doigts sur la base du distributeur et
inspirer en méme temps que la solution s'échappe. Répéter I'opération avec l'autre narine. Rincer le bec verseur a I'eau avant de remettre le
bouchon. Effectuer: 1-2 nébulisations par narine jusqu'a un maximum de 3 fois par jour. Laisser agir la solution pendant quelques secondes
avant de se moucher. Ne pas dépasser la dose recommandée.

AVERTISSEMENTS: ne contient pas de gaz propulseur. Ne pas utiliser en association avec d'autres traitements topiques. Ne pas dépasser la
dose recommandée. Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Utiliser le produit exclusivement pour I'usage auquel il est destiné. Sur les
enfants, il peut étre utilisé a partir de 6 mois et doit étre appliqué par un adulte. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Un manque de
controle de I'intégrité du produit pourrait altérer ses caractéristiques fonctionnelles. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Conserver a une
température comprise entre 5°C et 25°C (41°F - 77°F) a I'abri de la lumiere et des sources de chaleur. Ne pas disperser dans |'environnement
aprés utilisation. En cas d'accident grave survenu en relation avec le dispositif médical, signaler immédiatement l'accident & l'autorité
compétente de |'tat membre dans lequel il s'est produit. ISOMAR® est également disponible en version spray de 100 ml avec un nébuliseur
pour 'hygiéne nasale et avec le nébuliseur alternatif (inclus dans I'étui) pour I'nygiéne de l'oreille. Isomar est également disponible en flacons
stériles, refermables et réutilisables, qui conviennent également pour le lavage des yeux et 'aérosolthérapie.

(I3 ISOMAR® Sprej bez plina za Bebe

ISOMAR® Sprej bez plina za Bebe izotonicna otopina morske vode (Mediteran, Cinque Terre, Liguria Italija) za higijenu nosa djece od
Sestog mjeseca Zivotai odraslih.

INDIKACLJE: medicinski proizvod je indiciran kod prehlada, sinusitisa, alergija opcenito ukljucujuéi pelud, te za one koji rade u
zatvorenim prostorima posebice u nazocnosti prasine, korisno za osobe koje hréu (akutno i kronicno hrkanje).

ISOMAR® Sprej bez plina za Bebe svojim fluidizirajucim djelovanjem moze se koristiti svaki dan za povecanje vlaznosti nosne
sluznice. Kod djece koja nisu razvila potpuno ovladavanje ispuhivanjem nosa, potice vecu prohodnost nosnica. Kod odraslih osoba
omogucuje bolju drenazu nosne sluzi. ISOMAR® Sprej bez plina za Bebe moze se koristiti za pravilnu svakodnevnu higijenu nosa, kod
djece od Sestog mjeseca Zivota, kod trudnica i u razdoblju dojenja. Ne stvara naviku. Dozator mehanickog djelovanja, koji ne koristi
pogonske plinove, omogucuje vise od 400 mikronebulizacija. ISOMAR® Sprej bez plina za Bebe je u bocici od 30 ml.

SASTAV: demineralizirana voda, morska voda (30%).

KONTRAINDIKACUE: ne koristiti u djece mlade od 6 mjeseci. Ne koristiti u slucaju preosjetljivosti na jedan ili vide sastojaka.

NACIN UPORABE: za ispravnu uporabu, skinite ¢ep i, drzeci glavu i bocicu okomito, ubacite otvor za doziranje unutar nosnice, bez da
pretjerano uronite u nosnu Supljinu. Pritisnite s dva prsta dno dozatora i udahnite u isto vrijeme dok otopina izlazi. Ponovite radnju s
drugom nosnicom. Isperite grli¢ dozatora vode prije nego Sto vratite cep. Obavite: 1-2 rasprsivanja po nosnici do najvise 3 puta dnevno.
Ostavite otopinu da djeluje nekoliko sekundi prije nego ispuhnete nos. Nemojte prekoraciti preporucanu dozu.

UPOZORENJA: ne sadrZi pogonski plin. Nemojte koristiti zajedno s drugim lokalnim tretmanima. Nemojte prekoraiti preporucanu
dozu. Cuvati izvan pogleda i dohvata djece. Koristite proizvod samo za njegovu namjenu. Moze se koristiti kod djece od 6 mjesecii mora
ga primijeniti odrasla osoba. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno. Ukoliko ne provjerite cjelovitost proizvoda on bi mogao
promijeniti svoje funkcionalne karakteristike. Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti. Cuvajte na temperaturi izmedu 5°Ci 25°C
(41°F-77°F) dalje od izvora svjetlosti i topline. Ne bacajte u okoli$ nakon uporabe. U slucaju ozbiljne nezgode vezane za medicinski
proizvod, odmah ju prijavite nadleznom tijelu drZave dlanice u kojoj se nezgoda dogodila. ISOMAR® je takoder raspoloZiv u inacici kao
sprej od 100 ml s dozatorom za raspriivanje za higijenu nosa i s alternativnim raspriivacem (umetnutim u kutiju) za higijenu uha.
Isomar je takoder raspoloZiv u sterilnim bocicama koje se mogu ponovno zatvoriti i koristiti, takoder pogodnim za ispiranje oiju i
aerosolnu terapiju.



