AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11580/2019/01

Anexa 3
Informatii privind eticchetarea

DettolMed 0,2%b, spray cutanat, solutie
Clorura de benzalconiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DettolMed 0,2%, spray cutanat, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Clorura de benzalconiu 0,2% m/m

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

aroma de pin (contine alcool benzilic, benzoat de benzil, salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol,
geraniol, aldehida hexilcinamica, d-limonen si linalool), edetat de sodiu dihidrat, apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray cutanat, solutie

100 ml

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Numai pentru uz extern.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.
Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11580/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot :

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Gata de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare (atasat flaconului).
Numai pentru utilizare externa.

Pentru curatarea antiseptica a plagilor superficiale.

16. INFORMATII iN BRAILLE

DettolMed Spray 0,2%



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11580/2019/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DettolMed 0,2% spray cutanat, solutie
Clorura de benzalconiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Blister din PET introdus intr-un plic de carton

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DettolMed 0,2%, spray cutanat, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Clorura de benzalconiu

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: propilenglicol, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat,
aroma de pin (contine alcool benzilic, benzoat de benzil, salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol,
geraniol, aldehida hexilcinamica, d-limonen si linalool), edetat de sodiu, apa purificata.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray cutanat, solutie

10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Numai pentru uz extern.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPEC[ALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP:



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.
Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11580/2019/02

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot :

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Gata de utilizare.

A se citi prospectul inclus Tnainte de utilizare.
Numai pentru utilizare externa.

Pentru curatarea antiseptica a plagilor superficiale.

Pentru adulti si copii cu varsta peste 6 ani: pulverizati o singura datd o doza completa (1-2 pulverizari)
pe suprafata fiecarei plagi si lasati sd actioneze cinci minute. Daca este necesar, utilizati un servetel curat

sau vata pentru a Indeparta lichidul 1n exces.

Pentru copii cu varsta cuprinsi intre 1 si 6 ani: daca aveti vreo nelamurire, adresati-va farmacistului sau
medicului inainte de a utiliza acest medicament. Pulverizati o singurd datd (1 pulverizare) pe suprafata
fiecdrei plagi (nu poate fi aplicat decit pe maxim patru plagi o singura dati) si lasati sa actioneze
cinci minute. Daca este necesar, utilizati un servetel curat sau vata pentru a indeparta lichidul in exces.

Pulverizati de la o distanta cuprinsa intre 4 pana la 15 cm.
A nu se inhala.

Sapunul poate dezactiva spray-ul, ca urmare nu trebuie utilizat si acesta pentru spalarea plagii.



Spray-ul poate fi reaplicat daca rana se deschide din nou, dar medicamentul nu este pentru utilizare
continua si trebuie utilizat doar o singura data in decurs de 24 de ore, timp de maxim 3-5 zile.

16. INFORMATII iN BRAILLE

DettolMed Spray 0,2%



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11580/2019/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DettolMed 0,2%, spray cutanat, solutie
Clorura de benzalconiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon spray 10 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DettolMed 0,2%, spray cutanat, solutie

2. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Spray cutanat, solutie
Numai pentru uz extern

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATE DE DOZA

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

6. ALTE INFORMATII

Antiseptic




