INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLODONT 2% z adrenalign 1:100 000 (20 mg + 0,01 mg)/ml, roztwér do wskiexan

Lidocaini hydrochloridum + Adrenalinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 wktad (1,8 ml) zawiera 36 mg lidokaictylorowodorku i 0,018 mg adrenaliny w postaci adtery
winianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu piragiaravoda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa

Opakowanie:
50 wkitadéw do strzykawek po 1,8 ml.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie okotonerwowe
Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa leku, jezeli wkiad zostat uszkodzony.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP)
Termin wanosci odnosi s do produktu szczelnie zapakowanego i prawidioveegnowywanego.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze poij 25°C. Przechowywawn opakowaniu zewgirznym w celu
ochrony przedwiattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Molteni Dental s.r.l.

Via llio Barontini 8, Localita Granatieri 50018 Swhcci (Firenze), Wiochy
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca:

Laboratorios Normon S.A.,
Ronda devaldecarrizo 6,
28760 Tres Cantos, Madrid,
Hiszpania

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2207

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — lek wydawany z przepisu lekarza.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBiille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nagsnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

PC: 05909990220717
SN:
NN:



