A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE (zawierajace tube 10 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw fluoru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do fluoryzacji w celu zapobiegania prochnicy zebow i leczenia nadwrazliwosci zebow

10 ml zawiesiny do stosowania na zeby Kod: 5909990723010

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Stosowanie na z¢by. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera 33,8% objetosciowych alkoholu.

Lek zawiera substancj¢ aromatyzujaca — esencj¢ malinowa, z alergenami: geraniolem, cytronellolem,
cytralem, benzoesanem benzylu, linalolem i alkoholem benzylowym.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dotgczonej do opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy od otwarcia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie dotyczy

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 7230

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zawiesina Duraphat 50 mg/ml naktadana jest przez stomatologa. Przed natozeniem leku ptytka
nazgbna powinna by¢ usunigta, a z¢by osuszone. Stomatolog naklada cienka warstwa na najbardziej
podatne obszary uzgbienia, uzywajac pedzelka, zglebnika lub wacika.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Duraphat 50 mg/ml, zawiesina do stosowania na zgby

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod matrycowy 2D z unikalnym identyfikatorem.

| 16. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
TUBA ALUMINIOWA 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

2. SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania na zgby

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

10 ml zawiesiny do stosowania na z¢by.

1 ml zawiesiny zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw fluoru.

6. INNE

Zuzy¢ w czasie 3 miesigcy od otwarcia.
Lek wydawany na recepte.

Produkty do profesjonalnej higieny jamy ustnej
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE (zawierajace tube 30 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny do stosowania na ze¢by zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw
fluoru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pelen wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do fluoryzacji w celu zapobiegania prochnicy zebow i leczenia nadwrazliwosci zebow

30 ml zawiesiny do stosowania na zgby Kod: 5909990723027

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Stosowanie na zgby.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera 33,8% objetosciowych alkoholu.

Lek zawiera substancj¢ aromatyzujaca — esencj¢ malinowa, z alergenami: geraniolem, cytronellolem,
cytralem, benzoesanem benzylu, linalolem i alkoholem benzylowym.

Wigcej informacji znajduje si¢ W ulotce dotaczonej do opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Zuzy¢ w czasie 3 miesigcy od otwarcia.

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

Nie dotyczy

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 7230

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zawiesina Duraphat 50 mg/ml naktadana jest przez stomatologa. Przed natozeniem leku ptytka
nazegbna powinna by¢ usunigta, a z¢by osuszone. Stomatolog naktada cienka warstwa na najbardziej
podatne obszary uzgbienia, uzywajac pedzelka, zglebnika lub wacika.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Duraphat 50 mg/ml, zawiesina do stosowania na zeby

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod matrycowy 2D z unikalnym identyfikatorem.

| 16. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
TUBA ALUMINIOWA 30 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

[ 2. SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania na zgby

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

30 ml zawiesiny do stosowania na zgby.

1 ml zawiesiny zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw fluoru.

6. INNE

Zuzy¢ w czasie 3 miesigcy od otwarcia.
Lek wydawany na recepte.

Produkty do profesjonalnej higieny jamy ustnej
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE (zawierajace 5 ampulek do karpuli)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny do stosowania na ze¢by zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw
fluoru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pelen wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do fluoryzacji w celu zapobiegania prochnicy zebow i leczenia nadwrazliwosci zebow
5 amputek po 1,6 ml do karpul, zawierajacych zawiesing do stosowania na zgby

Kod: 5909990723034

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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 niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera 33,8% objetosciowych alkoholu

Nie do iniekcji!

Lek zawiera substancj¢ aromatyzujaca — esencj¢ malinowa, z alergenami: geraniolem, cytronellolem,
cytralem, benzoesanem benzylu, linalolem i alkoholem benzylowym.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

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

Nie dotyczy

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 7230

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zawiesina Duraphat 50 mg/ml naktadana jest przez stomatologa. Przed natozeniem leku ptytka
nazebna powinna by¢ usunigta, a zgby osuszone. Stomatolog naktada cienkg warstwg na najbardziej
podatne obszary uzebienia, uzywajac pedzelka, zglebnika lub wacika

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Duraphat 50 mg/ml, zawiesina do stosowania na zgby

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod matrycowy 2D z unikalnym identyfikatorem.

| 16. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:

10



SN:
NN:

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKA DO KARPULI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by
Natrii fluoridum

[ 2. SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania na zgby

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

1,6 ml zawiesiny do stosowania na zgby

6. INNE

CP GABA GmbH

12



