INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calgel, (3,3 mg + 1 mg)/g, zel do stosowania na dzigsta
Lidocaini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram zelu zawiera 3,3 mg lidokainy chlorowodorku i 1 mg cetylopirydyniowego chlorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sorbitol roztwor 70%, ksylitol, etanol 96%, glicerol,
hydroksyetyloceluloze 5000, makrogologlicerolu hydroksystearynian, makrogolu eter laurylowy 9,
makrogol 300, sacharyn¢ sodowa, lewomentol, aromat ziotowy (AR Herbes 17425490; zawiera
alkohol benzylowy, kwas benzoesowy (E 210), balsam peruwianski, glikol propylenowy (E 1520),
etanol oraz benzoesan benzylu, cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, d-limonen i linalol),
karmel (E 150), kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny, wode oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel do stosowania na dzigsta
10g kod: 5909990876167

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Droga podania: zewnetrznie, na dziasta.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesigc.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 18392

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzi bol i podraznienie dzigset niemowlgcia.

Bez cukru.

Sposéb uzycia: Calgel mozna stosowa¢ u niemowlat od 3 miesigca zycia.

Niewielka ilos$¢ zelu (7,5 mm) nalezy wycisna¢ na czubek czystego palca i delikatnie wcierac

w dzigsta w miejscu wyrzynania si¢ z¢bow. Jesli to konieczne, zabieg mozna powtarza¢. Nalezy
odczeka¢ przynajmniej 2 godziny przed ponownym zastosowaniem leku. Nie stosowac czesciej niz
6 razy w ciggu doby. Nie wolno stosowac wickszej dawki niz zalecana.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

calgel

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Calgel, (3,3 mg + 1 mg)/g, zel do stosowania na dzigsta
Lidocaini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Droga podania: zewngtrznie, na dzigsta.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesiac.

4.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

109

6. INNE

Sposéb uzycia: Calgel mozna stosowa¢ u niemowlat od 3 miesigca zycia.

Niewielka ilo$¢ zelu (7,5 mm) nalezy wycisna¢ na czubek czystego palca i delikatnie wciera¢

w dzigsta w miejscu wyrzynania si¢ z¢bow. Jesli to konieczne, zabieg mozna powtarza¢. Nalezy
odczeka¢ przynajmniej 2 godziny przed ponownym zastosowaniem leku. Nie stosowac czesciej niz
6 razy w ciggu doby. Nie wolno stosowac wiekszej dawki niz zalecana.

Bez cukru.



