INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dezaftan med
(2,9 mg + 1,96 mg + 25,6 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum + Zinci gluconas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 ml aerozolu zawiera: 2,9 mg cetylopirydyniowego chlorku, 1,96 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego i 25,6 mg cynku glukonianu (co odpowiada 3,7 mg jonom cynku)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: lewomentol, etanol 96%, glicerol (E 422), sukraloza (E 955), woda
0Czyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

30 ml Kod: 5909991403973

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesiace.

9.  SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO,PRODI’JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25362

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

- afty, plesniawki
- stany zapalne jamy ustnej
- zapalenie dzigset

Wskazania do stosowania:

Lek antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku do stosowania:

- w stanach zapalnych jamy ustnej;

- w zapaleniu dziasel;

- w zakazeniach i owrzodzeniach blony §luzowej jamy ustnej (afty, plesniawki), w tym wynikajacych
z uraz6w wywolanych przez aparaty ortodontyczne i protezy dentystyczne.

Dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Dawkowanie:

Dorosli: stosowac¢ po 3 dawki aerozolu co 1 lub 2 godziny.
Nie stosowac czesciej niz 8 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: stosowac po 3 dawki aerozolu co 2 lub 3 godziny.
Nie stosowac czgsciej niz 6 razy na dobg.

Nie podawac¢ leku w czasie positku. Najlepiej stosowac godzing przed positkiem lub po positku.
Leku nie stosowa¢ dhuzej niz przez 5 kolejnych dni.

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dezaftan med, aerozol

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

Dezaftan med
(2,9 mg + 1,96 mg + 25,6 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum + Zinci gluconas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 ml zawiera: 2,9 mg cetylopirydyniowego chlorku, 1,96 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego i 25,6 mg cynku glukonianu (co odpowiada 3,7 mg jonom cynku)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym etanol 96%.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

30 ml

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25362

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



