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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 11580/2019/01                                                             Anexa 3 

                                                                                                                               Informații privind eticchetarea 

 

  

DettolMed 0,2%, spray cutanat, soluţie 

Clorură de benzalconiu 

 

 

INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 

 

ETICHETĂ DE FLACON 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

DettolMed 0,2%, spray cutanat, soluţie  

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE  

 

Clorură de benzalconiu 0,2% m/m 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŢILOR 

 

De asemenea, conţine: propilenglicol, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat, 

aromă de pin (conține alcool benzilic, benzoat de benzil, salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol, 

geraniol, aldehidă hexilcinamică, d-limonen și linalool), edetat de sodiu dihidrat, apă purificată. 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL  

 

Spray cutanat, soluţie 

 

100 ml 

 

 

5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 

 

Administrare cutanată. 

Numai pentru uz extern. 

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
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8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 

 

 

9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 

 

Nu necesită condiții speciale de păstrare. 
 

 

10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

 

Reckitt Benckiser (România) S.R.L. 

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Clădirea Crystal Tower 

Etaj 11, Sector 1, București, România 

 

 

12. NUMĂRUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

 

11580/2019/01 

 
 

13. SERIA DE FABRICAŢIE 

 

Lot : 

 

 

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

 

15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 

 

Gata de utilizare. 

A se citi prospectul înainte de utilizare (ataşat flaconului). 

Numai pentru utilizare externă. 

 

Pentru curăţarea antiseptică a plăgilor superficiale. 

 

 

16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 

 

DettolMed Spray 0,2% 
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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 11580/2019/02                                                             Anexa 3 

                                                                                                                                 Informații privind etichetarea 

 

 

DettolMed 0,2% spray cutanat, soluție 

Clorură de benzalconiu 

 

 

INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

Blister din PET introdus într-un plic de carton 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

DettolMed 0,2%, spray cutanat, soluţie  

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE  

 

Clorură de benzalconiu  

 

 

3. LISTA EXCIPIENŢILOR 

 

De asemenea, conţine: propilenglicol, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat, 

aromă de pin (conține alcool benzilic, benzoat de benzil, salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol, 

geraniol, aldehidă hexilcinamică, d-limonen și linalool), edetat de sodiu, apă purificată. 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL  

 

Spray cutanat, soluţie 

 

10 ml 

 

 

5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 

 

Administrare cutanată. 

Numai pentru uz extern. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 

 

Nu necesită condiții speciale de păstrare. 

 

 

10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

 

Reckitt Benckiser (România) S.R.L. 

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Clădirea Crystal Tower  

Etaj 11, Sector 1, București, România 

 

 

12. NUMĂRUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

 

11580/2019/02 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŢIE 

 

Lot : 

 

 

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

 

15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 

 

Gata de utilizare. 

A se citi prospectul inclus înainte de utilizare. 

Numai pentru utilizare externă. 

Pentru curăţarea antiseptică a plăgilor superficiale. 

 

Pentru adulți şi copii cu vârsta peste 6 ani: pulverizaţi o singură dată o doză completă (1-2 pulverizări) 

pe suprafaţa fiecărei plăgi şi lăsaţi să acţioneze cinci minute. Dacă este necesar, utilizaţi un şerveţel curat 

sau vată pentru a îndepărta lichidul în exces. 

 

Pentru copii cu vârsta cuprinsă între 1 şi 6 ani: dacă aveţi vreo nelămurire, adresaţi-vă farmacistului sau 

medicului înainte de a utiliza acest medicament. Pulverizaţi o singură dată (1 pulverizare) pe suprafaţa 

fiecărei plăgi (nu poate fi aplicat decât pe maxim patru plăgi o singură dată) şi lăsaţi să acţioneze 

cinci minute. Dacă este necesar, utilizaţi un şerveţel curat sau vată pentru a îndepărta lichidul în exces. 

 

Pulverizaţi de la o distanţă cuprinsă între 4 până la 15 cm. 

A nu se inhala. 

 

Săpunul poate dezactiva spray-ul, ca urmare nu trebuie utilizat şi acesta pentru spălarea plăgii. 
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Spray-ul poate fi reaplicat dacă rana se deschide din nou, dar medicamentul nu este pentru utilizare 

continuă şi trebuie utilizat doar o singură dată în decurs de 24 de ore, timp de maxim 3-5 zile. 

 

 

16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 

 

DettolMed Spray 0,2% 
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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 11580/2019/02                                                             Anexa 3 

                                                                                                                               Informații privind etichetarea 

 

 

DettolMed 0,2%, spray cutanat, soluţie 

Clorură de benzalconiu 

 

 

INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 

 

Eticheta de flacon spray 10 ml 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

DettolMed 0,2%, spray cutanat, soluţie  

 

 

2. MODUL ȘI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE  

 

Spray cutanat, soluție 

Numai pentru uz extern 

 

 

3. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP 

 

 

4. SERIA DE FABRICAȚIE 

 

Lot 

 

 

5. CONȚINUTUL PE MASĂ, VOLUM SAU UNITATE DE DOZĂ 

 

0,2% m/m Clorură de benzalconiu 10 ml 

 

 

6. ALTE INFORMAȚII 

 

Antiseptic 


