Ligosan, Labelling inner packaging - PL

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Torebka laminowana (dla pojedynczej sztuki produktu leczniczego) = opakowanie bezposrednie

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ligosan, 140 mg/g, zel okotozebowy
Tylko dla dorostych

Doksycyklina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu okotozebowego zawiera 140 mg doksycykliny (w postaci doksycykliny hyklanu).
1 napetniony cylindryczny wktad wypetiony 260 mg zelu okotozgbowego zawiera 36,40 mg
doksycykliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
poliglikolid, kopolimer makrogolu-DL-laktydu i glikolidu (o duzej lepkosci), kopolimer makrogolu-
DL-laktydu i glikolidu (o niskiej lepkosci).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel okotozebowy
1 napeliony cylindryczny kartridz zawiera 260 mg Zelu okotozebowego.

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie okotozebowe
Lek do jednorazowego stosowania.

Ligosan powinien by¢ aplikowany wylacznie przez stomatologa do kieszonek przyzebnych, za
pomocg przeznaczonego do tego celu urzadzenia (stosowanie okolozebowe).
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyja¢ laminowang torebke z lodowki 20 minut przed rozpoczeciem leczenia, lecz jej nie otwierac.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ si¢ ulotkg dotaczong do opakowania.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu laminowane;j torebki: uzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki zelu nalezy usuna¢ po pierwszym zastosowaniu.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kulzer GmbH
Leipziger StraRe 2
63450 Hanau (Niemcy)

[12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Pozwolenie nr 22045

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ligosan, 140 mg/g, zel okotozebowy
Tylko dla dorostych.
Doksycyklina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu okotozebowego zawiera 140 mg doksycykliny (w postaci doksycykliny hyklanu).
1 napetniony cylindryczny wktad wypetiony 260 mg zelu okotozgbowego zawiera 36,40 mg
doksycykliny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
poliglikolid, kopolimer makrogolu-DL-laktydu i glikolidu (o duzej lepkosci), kopolimer makrogolu-
DL-laktydu i glikolidu (o niskiej lepkosci).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel okotozebowy

2 napelnione cylindryczne wktady, kazdy zawierajacy 260 mg zelu kod: 5909991188467
4 napetnione cylindryczne wktady, kazdy zawierajacy 260 mg zelu kod: 5909991188498
8 napelionych cylindrycznych wktadow, kazdy zawierajacy 260 mg zelu kod: 5909991188450
10 napehionych cylindrycznych wktadow, kazdy zawierajacy 260 mg zelu kod: 5909991188481
16 napetionych cylindrycznych wktadow, kazdy zawierajacy 260 mg zelu kod: 5909991188474

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie okotozebowe
Lek do jednorazowego stosowania.

Ligosan powinien by¢ aplikowany wylacznie przez stomatologa do kieszonek przyzebnych, za
pomocg przeznaczonego do tego celu urzadzenia (stosowanie okotozebowe).
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyja¢ laminowang torebke z lodéwki 20 minut przed rozpoczeciem leczenia, lecz jej nie otwierac.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapozna¢ si¢ ulotkg dotgczona do opakowania.
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(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu laminowanej torebki: uzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki zelu nalezy usunaé po pierwszym zastosowaniu.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kulzer GmbH
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Niemcy)

[12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Pozwolenie nr 22045

113. NUMER SERI|I

Nr serii

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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