AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11822/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Cebangin lamaiie 5 mg/1 mg comprimate de supt
diclorhidrat de clorhexidina/clorhidrat de lidocaina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cebangin lamaie 5 mg/1 mg comprimate de supt
diclorhidrat de clorhexidina / clorhidrat de lidocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un comprimat de supt care contine diclorhidrat de clorhexidina 5 mg si clorhidrat de lidocaina 1 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si sorbitol (E420) si aspartam (E951). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate de supt

12 comprimate de supt
24 comprimate de supt
36 comprimate de supt

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

CEBIS International SRL Roméania
Calea Plevnei, nr. 222, sector 6, 060016, Bucuresti
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11822/2019/01-03

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicat pentru tratamentul durerilor de gat, inflamatiei gatului, tulburarilor faringiene si ale cavitatii
bucale, insotite de iritatie, cum sunt inflamatia gingiilor, mucoasei bucale si aftele.

Adulfi
Doza recomandata este de o pastila administratd de 6 ori pe zi; intervalul dintre administrari trebuie sa
fie de minim 4 ore.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 15 ani
Doza recomandati este de o pastila administrata de 2-3 ori pe zi; intervalul dintre administrari trebuie

sa fie de minim 4 ore.

Pentru dizolvare lentd la nivelul cavitatii bucale.



| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11822/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Cebangin lamaiie 5 mg/1 mg comprimate de supt
diclorhidrat de clorhexidina/clorhidrat de lidocaina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cebangin lamaie 5 mg/1 mg comprimate de supt
diclorhidrat de clorhexidind/clorhidrat de lidocaina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{CEBIS International SRL Romania}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. ALTE INFORMATII




