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1. Name of the medical device '■

Product for washing and irrigation o f the nasal cavity for children and adults Aqualor® Active Soft 
Dosage forms:
1. Product for washing and irrigation of the nasal cavity for children and adults Aqualor® Active Soft Mini 

50 mL;
2. Product for washing and irrigation of the nasal cavity for children and adults Aqualor® Active Soft 

150 mL

How supplied:

Option 1
- Product for irrigation and rinsing of the nasal cavity for children and adults Aqualor® Active Soft Mini 

50 mL in an individual package (can) -  I pc.;
- Instruction for Use -  1 pc.;
- Carton -  1 pc.

Option 2
- Product for irrigation and rinsing of the nasal cavity for children and adults Aqualor® Active Soft 150 mL 

in an individual package (balloon) -  1 pc.;
- Instruction for Use -  1 pc.;
- Carton -  1 pc.

2, General properties

Name of the parameter Description
Device description The product for washing and irrigation o f the nasal cavity for children and adults 

Aqualor® Active Soft Mini 50 mL, Aqualor® Active Soft 150 mL (hereinafter, 
product, medical device) consists o f a valve-package system containing a solution 
for irrigation and washing of the nasal cavity, in an aerosol can with an anatomic 
spray nozzle for the nose. The can with a bag inside is under pressure. The can 
contains propellant gas around the bag, thus separated from the liquid to be 
sprayed. The gas always remains inside the can.
Anatomic spray nozzle tightly fixed on the can makes it possible to conveniently 
position the fingers on it to adjust the pressing force during application. In addition, 
the anatomic spray nozzle has the soft rounded form to minimize the effect of the 
nozzle surface contact with the nasal cavity walls. The can is equipped with a valve 
which allows regulating the delivery of the product.
This is not a medicinal product._________________________________________

Filling volume 50 mL, 150 mL
Description of the 
device content

Transparent, colorless, odorless liquid, with a slightly salty taste, which is a 
seawater solution (27-34% of natural seawater) with hypertonic NaCl 
concentration.

Content composition Isotonic seawater solution (0.9% NaCI concentration),
containing natural seawater, purified water, carbon dioxide (0.4% CO2 
concentration).
pH 3.5-5.5. . ^ < \ 0 S  P u A
Osmolality o f 270-350 mOsm/L. ^
Preservative Ifee.



Technical parameters Type of spraying: “shower” (continuous fine-dispersed); 
pressure of 5.8 bar (0.58 MPa)._____________________

Sterilization Sterilization by radiation. Remains sterile for the entire period of use.
Package The medical device in an individual package (balloon) is placed in consumer 

packaging (carton) with the instruction for use._____________________________

3. Purpose

The product is designed for prevention and complex treatment of ENT diseases in children aged 2 years 
and adults by irrigation and washing of the nasal cavity.

The product is designed to remove excess mucus, reduce secretions, soften and remove crusts, moisturize 
the nasal cavity mucosa. The product has a positive effect on the nasal cavity and nasopharyngeal mucosa, 
helps reduce nasal congestion and restore nasal breathing. Provides the most thorough washing of the nasal 
cavity, facilitates removal of any pathogens (viral, bacterial, fungal), as well as allergens and dust particles 
from the nasal cavity and nasopharyngeal mucosa due to the "shower" spraying and adding carbon dioxide 
(CO2) bubbles to the seawater solution, without disturbing the biocenosis (normal microflora) o f the nasal 
cavity mucosa. CO2 bubbles also contribute to the destruction of bacterial biofilms capable to protect 
themselves from antibiotics (causing antibiotic resistance), antiseptics, human immune system factors, and 
cause acute and chronic inflammatory diseases. The salts contained in seawater contribute to the liquefaction 
of mucus, normalization of its production in mucosal goblet cells, hamper formation and maturation o f new 
biofilms, which reduces the bacterial load on the nasal cavity mucosa and increases the efficacy of antibacterial 
drugs used. Calcium and magnesium ions contained in the salt significantly improve the functioning of the 
nasal mucosa ciliated epithelium cells, normalize the rheological properties o f mucus, increase the resistance 
against the introduction of viruses and bacteria. Iodine and sodium chloride have antiseptic properties. Zinc 
and selenium ions create conditions for the activation of the nasal mucosa and paranasal sinuses local 
immunity.

After washing the nasal cavity with the product, the therapeutic efficacy of the drugs applied to the nasal 
mucosa increases, the duration of respiratory diseases is reduced, the risk of infection spreading into the 
paranasal sinuses and the ear cavity is decreased.

The product is intended for individual use in one patient, in order to avoid infectious contamination. 
Conditions for use: at home and in the medical institutions.

Area of application: otorhinolarynology.

4. Therapeutic indications

The product is used for:
• prevention and complex treatment of acute and chronic inflammatory diseases of the nasal cavity, 

paranasal sinuses and rhinopharynx (infectious, allergic, atrophic):
acute and chronic rhinitis (running nose);
acute and chronic sinusitis (including maxillary sinusitis);
acute and chronic adenoiditis;
allergic and vasomotor rhinitis;

• prevention and complex treatment o f respiratory infections (influenza, SARS, etc.);
• daily hygiene of the nasal cavity and nasopharynx;
• prevention and complex treatment after surgical interventions in the nasal cavity and paranasal sinuses;
• preparation of the nasal cavity mucosa for the use of nasal drugs.
The product is indicated for children over 2 years of age and adults.
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5. Contraindications:

ч

Individual intolerance of the can contents components. 
Children under 2 years of age.

Special warnings:
Pregnancy and breastfeeding are not contraindications.

6. Side effects

No side effects revealed.

7. Precautions

Inspect the product and package before use. Do not use the medical device in case of damage to the 
integrity o f the package.

To ensure the product good quality and dosing system operation, do not disassemble the medical device 
(e.g., do not remove the anatomic nozzle from the can).

The can is under pressure: may burst if heated.
- Do not puncture or heat, even after use.
- Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames, and other sources of ignition. Do not smoke 

during application.
- Do not expose to the temperature above 50 °C.
- Do not expose to sunlight.
- Keep out of the reach of children.

8. Methods and means of cleaning

The product is intended for individual use. After each application, clean the anatomic nozzle with 
soap and warm water, then rinse.

9. Procedure of use

Wash the nasal cavity as needed, 2-4 times a day on average, and more often if necessary. Duration 
and frequency of treatment are not limited.

Important! During the procedure, the person subjected to washing should not breathe in, talk, or
shout.

For children from 2 years
Perform nasal washing in children in an upright position of the body, preferably sitting on the arms of 

an adult. In this case, the child's head should be placed straight and be slightly tilted forward (Fig. 1). Ensure 
that the child does not throw back his head during the wash.

1. Remove the protective cap before use. At the first application, it may be necessary to press the 
anatomical nozzle several times before spraying the product. Insert the anatomical nozzle into the right nasal 
passage (Fig. 2).

2. Press the nozzle and hold it for several seconds, thus washing the right nasal passage (Fig. 3),
3. Remove residual flushing fluid by blowing it out.
4. Repeat the procedure with the left nasal passage.
5. if necessary, repeat the procedure.

V - ^  %
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Fig. 1. Fig. 2.

For adults
Perform nasal washing in adults with the body upright (sitting or standing). In this case, the head should 

be located straight and be slightly tilted forward. Make sure that during washing, the head is not thrown back 
(Fig. 4).

1. Remove the protective cap before use. At the first application, it may be necessary to press the 
anatomical nozzle several times before spraying the product. Insert the anatomical attachment into the right 
half o f the nose (Fig. 5).

2. Press the nozzle and hold it for a few seconds, thus washing the right nasal passage (Fig. 6).
3. Remove residual flushing fluid by blowing it out (Fig. 7).
4. Repeat the procedure with the left nasal passage.
5. if necessary, repeat the procedure.

Fig. 4. Fig. 5.

10. Conditions of use, storage, and transportation

Fig. 7.

When stored properly, the shelf life of the medical device is 3 years.
Do not use the product after expiry date.
Store and use at a temperature from 15 °C to 30 °C and humidity not above 70 %. Keep out o f reach of 

children. Protect from heating.
The medical device is transported by all types o f transport in covered vehicles in accordance with the 

regulations for freight transportation applicable for each means o f transport. Ambient temperature during 
transportation should be from -20 °C to 40 °C, humidity of not more than 80 %. 
When transporting, avoid damaging the cardboard boxes.
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IL Disposal procedure

The medical device should be disposed of in accordance with the applicable legislation at the time of disposal 
in the country where the medical device is being used. Class A of medical waste hazard.

12. Manufacturer/Manufacturing site

Aurena Laboratories AB, Sweden 
Fjarviksvagen 22, SE-653 50 Karlstad, Sweden 
www.aurena.se,www.bagonvalve.com 
Tel.: +46 54 44 44 800; e-mail: contact@aurena.se

13. Authorized representative of the manufacturer in the Russian Federation

Nizhpharm JSC, Russia 
7 Salganskaya St., Nizhny Novgorod 603105 
Tel.: +7 (831) 278-80-88, fax: +7 (831) 430-72-28 
E-mail: med@stada.ru, website: www.aqualor.ru

14. Warranty

The manufacturer guarantees the sterility of the medical device and its compliance with the requirements 
of international and national standards during the medical device entire shelf life, subject to the compliance 
with the rules of transportation, storage, and operating conditions established by the manufacturer and when 
used in accordance with the instruction for use.

15. Explanation of symbols on the package
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1. Наименование медицинского изделия

Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых «Аквалор® Актив софт»
Варианты исполнения:
1. Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых «Аквалор® Актив софт мини» 50 мл
2. Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых «Аквалор® Актив софт» 150 мл

Комплект поставки:

Вариант №  1
- Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых «Аквалор® А ктив софт мини» 50 мл 

в индивидуальной упаковке (баллон) —  I шт.;
- Инструкция по применению —  I шт.;
• Картонная пачка —  1 шт.

Вариант №  2
- Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых «Аквалор® А ктив софт» 150 мл в 

индивидуальной упаковке (баллон) —  1 шт.;
- Инструкция по применению —  1 шт.;
- Картонная пачка —  I шт.

2 . О с н о в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

Наименование
параметра

Описание

Описание
изделия

устройства Средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых 
«Аквалор® Актив софт мини» 50 мл, «Аквалор® Актив софт» 150 мл (далее 
по тексту средство, медицинское изделие) состоит из системы клапан-пакет, 
содержащей раствор для орошения и промывания полости носа, в баллоне 
аэрозольном с анатомической распылительной насадкой для носа. Баллон 
с пакетом внутри находится под давлением. Вокруг пакета закачан газ-пропеллент, 
который таким образом находится отдельно от распыляемой жидкости. Газ всегда 
остается в баллоне.
Анатомическая распылительная насадка, плотно зафиксированная на баллоне, 
позволяет удобно расположить пальцы на ней для регулировки силы нажатия при 
применении. Кроме того, анатомическая насадка имеет мягкие округлые формы с 
целью минимизации последствий контакта поверхностей насадки со стенками 
полости носа. Баллон снабжен клапаном, позволяющим регулировать подачу 
средства.
Не является лекарственным средством.___________________________________________

Объем наполнения 50 мл, 150 мл
Описание содержимого 
изделия

Прозрачная бесцветная жидкость без запаха, со слабосоленым вкусом, являющаяся 
раствором морской воды (содержание 27-34 % натуральной морской воды) с 
изотонической концентрацией NaCI.______________________________________________

Состав содержимого Изотонический раствор морской воды (концентрация NaCl 0,9 %), 
содержащий воду морскую натуральную, воду очищенную, диоксид углерода 
(концентрация СОз 0,4 %). 
pH 3,5-5,5.
Осмоляльность 270-350 мОсм/л.
Не содержит консервантов._______________________________________________________

/Печать: НОТАРИУС  ♦  Г. КАРЛСТАД/
/Надпись от руки: К Н  20.10.23/
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Технические
характеристики

Характер распыления -  «душ» (непрерывное мелкодисперсное); 
давление 5,8 бар (0,58 МПа). ________________________________

Стерилизация Стерилизация радиационным методом. Сохраняет стерильность в течение всего 
периода использования.___________________________________________________________

Упаковка Медицинское изделие в индивидуальной упаковке (баллоне) помешено 
потребительскую упаковку (картонную пачку) с инструкцией по применению.

3. Н азначение

Средство предназначено для профилактики и комплексного лечения ЛОР-заболеваний у детей в возрасте от 
2 лет и взрослых посредством орошения и промывания полости носа.

Средство предназначено для удаления избыточной слизи, уменьшения выделений, размягчения и удаления 
корок, увлажнения слизистой оболочки полости носа. Оказывает благоприятное воздействие на слизистую 
оболочку полости носа и носоглотки, способствует уменьшению заложенности носа и восстановлению носового 
дыхания. Обеспечивает наиболее тщательное промывание полости носа, способствует удалению любых патогенов 
(вирусных, бактериальных, грибковых), а также аллергенов и частиц пыли со слизистой оболочки полости носа и 
носоглотки за счет распыления «душ» и добавления в раствор морской воды пузырьков диоксида углерода (СОг), 
не нарушая биоценоз (нормальную микрофлору) слизистой оболочки полости носа. Пузырьки CO i также 
способствуют разрушению бактериальных биопленок, которые обладают способностью защищаться от 
воздействия антибиотиков (вызывая антибиотикорезистентность), антисептиков, факторов иммунной системы 
человека и вызывают острые и хронические воспалительные заболевания. Соли, содержащиеся в морской воде, 
способствуют разжижению слизи, нормализации ее выработки в бокаловидных клетках слизистой оболочки, 
затрудняют образование и созревание новых биопленок, что снижает бактериальную нагрузку на слизистую 
оболочку полости носа и повышает эффективность антибактериальных препаратов при их использовании. Ионы 
кальция и магния, содержащиеся в соли, значительно улучшают работу клеток мерцательного эпителия слизистой 
оболочки носа, нормализуют реологические свойства слизи, усиливают резистентность к внедрению вирусов и 
бактерий. Йод и хлорид натрия обладают антисептическими свойствами. Ионы цинка и селена создаю т условия 
для активации местного иммунитета слизистой оболочки носа и околоносовых пазух.

После промывания полости носа средством повышается терапевтическая эффективность лекарственных 
средств, наносимых на слизистую оболочку полости носа, сокращается продолжительность респираторных 
заболеваний, снижается риск распространения инфекции в околоносовые пазухи и полость уха.

Средство предназначено для индивидуального применения у одного пациента, во избежание инфекционной 
контаминации. Условия применения: в домашних условиях и в условиях лечебно-профилактических учреждений.

О бласть применения медицинского изделия: оториноларингология.

4. П оказания к  применению

Средство применяется для:
• профилактики и комплексного лечения острых и хронических воспалительных заболеваний полости носа, 

околоносовых пазух и носоглотки (инфекционных, аллергических, атрофических):
острые и хронические риниты (насморк); 
острые и хронические синуситы (в т. ч. гайморит); 
острые и хронические аденоидиты; 
аллергические и вазомоторные риниты;

•  профилактики и комплексного лечения респираторных инфекций (гриппа, ОРВИ и др.);
•  ежедневной гигиены полости носа и носоглотки;
•  профилактики и комплексного лечения состояний после хирургических вмешательств в полости носа и 

околоносовых пазухах;
•  подготовки слизистой оболочки полости носа к применению назальных лекарственных средств.
Средство предназначено для детей с 2 лет и взрослых.

/Печать: НОТАРИУС * Г. КАРЛСТАД/ 
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5 . П р о т и в о п о к а з а н и я :

Индивидуальная непереносимость компонентов содержимого баллона.
Детский возраст до 2 лет.

Особые указания:
Беременность и кормление грудью не являются противопоказаниями.

6 . П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  

Не выявлены.

7 . М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

Осмотрите медицинское изделие и его упаковку перед применением. Не используйте медицинское изделие 
в случае нарушения целостности упаковки.

Для гарантии надлежащего качества медицинского изделия и функционирования системы дозирования не 
следует разбирать медицинское изделие (например, снимать анатомическую насадку с баллона).

Баллон находится под давлением: может взорваться при нагревании.
- Не прокалывать и не нагревать, даже после использования.
- Держать вдали от тепла, горячих поверхностей, искр, открытого огня и других источников воспламенения. 

Не курить во время использования.
‘ Не подвергать воздействию температуры выше 50 ®С.
- Не подвергать воздействию солнечных лучей.
- Хранить в недоступном для детей месте.

8 . М е т о д ы  и  с р е д с т в а  о ч и с т к и

Средство предназначено для индивидуального применения. После каждого использования средства 
вымыть анатомическую насадку теплой водой с мылом и затем ополоснуть.

9 . П о р я д о к  р а б о т ы

Промывание полости носа проводят по мере необходимости, в среднем 2 -4  раза в день, при 
необходимости чаше. Длительность и кратность применения средства не ограничены.

В а ж н о !  Во время выполнения процедуры человек, которому проводят промывание, не должен делать 
вдох, разговаривать или кричать.

Д л я  д е т е й  с  2 -х  л е т /
Промывание носа у ребенка проводят при вертикальном положении тела, лучше сидя на руках у 

взрослого. При этом голова ребенка долж на располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед (рис. 1). 
Следите, чтобы ребенок не запрокидывал голову назад во время промывания.

1. Снимите защитный колпачок перед использованием. При первом применении может потребоваться 
несколько раз нажать на анатомическую насадку до начала распыления средства. Вставьте анатомическую 
насадку в правую половину носа (рис. 2).

2. Нажмите на насадку и удерживайте в течение нескольких секунд, таким образом, промывая правую 
половину носа (рис. 3).

3. Удалите остатки промывающей жидкости путем высмаркивания.
4. Проведите аналогичную процедуру с левой половиной носа.
5. При необходимости повторите процедуру.
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Рис. 1
Для взрослых.
промывание носа у взрослых проводят при вертикальном положении тела (сидя или стоя). При этом 

голова должна располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед. Следите за тем, чтобы во время 
промывания голова не была запрокинута назад (рис. 4).

1. Снимите защитный колпачок перед использованием. При первом применении может потребоваться 
несколько раз нажать на анатомическую насадку до начала распыления средства. Вставьте анатомическую 
насадку в правую половину носа (рис. 5).

2. Нажмите на насадку и удерживайте в течение нескольких секунд, таким образом, промывая правую 
половину носа (рис. 6).

3. Удалите остатки промывающей жидкости путем высмаркивания (рис. 7).
4. Проведите аналогичную процедуру с левой половиной носа.
5. При необходимости повторите процедуру.

\
\

Рис. 5 Рис. 6 Рис. 7

10. Условия применения, хранения и транспортировки

При соблюдении условий хранения срок годности медицинского изделия составляет 3 года.
Не применять после истечения срока годности.
Хранить и применять при температуре от 15 °С до 30 °С при влажности не выше 70% . Хранить в 

недоступном для детей месте. Беречь от нагрева.
Медицинское изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки фузов, действующими на каждом виде транспорта. Температура окружающей 
среды при транспортировке от - 20 °С до + 40 °С. влажность не более 80 %.

При транспортировке избегать повреждения картонных коробов.
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Медицинское изделие утилизируется в соответствии с действующим законодательством на момент утилизации 
на территории страны, в которой обращается данное медицинское изделие. Класс опасности медицинских отходов —  
А.

п .  Порядок утилизации

12. Производитель / место производства

«Аурена Лабораторис Эй Би», Швеция /  Aurena Laboratories АВ, Sweden
Fjarrviksvagen 22, SE-653 50 Karlstad, Sweden/Фьяррвиксваген 22, SE-653 50 Карлстад, Швеция
ww w.aurena.se,www.bagonvalve.com
Тел.: +46 54 44 44 800, e-mail: contact@aurena.se

13. Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации 

АО «Нижфарм», Россия
603105, г. Нижний Новгород, ул. Салганская, д. 7 
Тел.: + 7 (831)278-80-88, Факс: + 7 (831) 430-72-28 
E-mail: med@stada.ru, адрес сайта: www.aquaIor.ru

14 . Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Производитель гарантирует стерильность медицинского изделия, а также его соответствие требованиям 
международных и национальных стандартов в течение всего срока годности медицинского изделия при условии 
соблюдения правил транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленных производителем и при 
использовании в соответствии с инструкцией по применению.
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