INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septisse (0,10 g + 2,00 g )/100 g, aerozol na skore, roztwor
Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu zawiera 0,1 g oktenidyny dichlorowodorku oraz 2 g fenoksyetanolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaine, roztwor 28-32% (kokamidopropylobetaina,
sodu chlorek, woda oczyszczona), sodu glukonian, glicerol 85%, wode oczyszczong, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny rozcieficzony (do ustalenia pH).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skorg, roztwor

30ml kod|5 |9 |0 |0 |4 |1 |1 |0 |0 |5 |1 |2 |8

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA:
Podanie na skoére.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

SPOSOB PRZECHOWYWANIA:

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 lata lecz nie dtuzej niz termin waznosci podany na
opakowaniu.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR:

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek odkazajacy na skoére i male, powierzchowne rany.

Lek jest wskazany do:

o odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory przed
zabiegami niechirurgicznymi;

o wielokrotnego, krotkotrwalego leczenia antyseptycznego w obrebie bton §luzowych i sgsiadujacych
tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzadéw plciowych i odbytu, w tym
pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pgcherza moczowego;

e wspomagajgcego postgpowania antyseptycznego w obrgbie zamknietych powtok skornych po
zabiegach, np. szwow pozabiegowych;

e stosowania w obrebie narzadéw rodnych, np. stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie zotedzi
pracia m¢zczyzny,

e stosowania w pediatrii (m.in. do pielegnacji kikuta pgpowinowego);

e dezynfekcji jamy ustnej, np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu ortodontycznego
lub protezy dentystycznej);

e ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy migdzypalcowe;.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

septisse

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septisse, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, aerozol na skore, roztwor
Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu zawiera 0,1 g oktenidyny dichlorowodorku oraz 2 g fenoksyetanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol na skore, roztwor
30 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skoére.
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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.



Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw
[logo Adamed]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR:

| 13.  NUMER SERII

Lot:

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




