AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11997/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

KAMISTAD 20 mg + 185 mg/g gel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KAMISTAD 20 mg + 185 mg/g gel

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g gel contin clorhidrat de lidocaina 2 g, extract lichid de musetel (1:4-5; solvent de extractie: etanol 50%
v/v cu 1,37% trometamol m/m) 18,50 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de benzalconiu, sol 50%, ulei volatil de scortisoara, zaharina sodica, carbomer, trometamol,
acid formic anhidru 98%, etanol 96%, apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
Un tub a 10 g gel

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Bucofaringiana

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana 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, in ambalajul original.

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

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Germania

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11997/2019/01

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nu contine zahar.

Este utilizat pentru infectiile usoare ale gingiei si mucoasei bucale.

Doze si mod de administrare: Pentru tratamentul gingivitei si al disconfortului produs de protezele dentare,
se aplicd Kamistad Gel la nivelul zonelor inflamate sau dureroase si se maseaza usor.

Se aplica de trei ori pe zi cate Y2 cm gel Kamistad Gel.

La sugari si copii mici nu trebuie depasita doza de ;2 cm gel Kamistad Gel de 3 ori pe zi, in 24 ore.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Kamistad



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. 11997/2019/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

KAMISTAD 20 mg + 185 mg/g gel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Tub

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KAMISTAD 20 mg + 185 mg/g gel

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g gel contin clorhidrat de lidocaina 2 g, extract lichid de musetel (1:4-5; solvent de extractie: etanol 50%

v/v cu 1,37% trometamol m/m) 18,50 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de benzalconiu, sol 50%, ulei volatil de scortisoara, zaharina sodica, carbomer, trometamol,

acid formic anhidru 98%, etanol 96%, apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
Un tub a 10 g gel

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Bucofaringiana

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

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, Tn ambalajul original.

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

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Germania

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nu contine zahar.

Este utilizat pentru infectiile usoare ale gingiei si mucoasei bucale.

Doze si mod de administrare: Pentru tratamentul gingivitei si al disconfortului produs de protezele dentare,
se aplicd Kamistad Gel la nivelul zonelor inflamate sau dureroase si se maseaza usor.

Se aplica de trei ori pe zi cate Y2 cm gel Kamistad Gel.

La sugari si copii mici nu trebuie depasitd doza de ' cm gel Kamistad Gel de 3 ori pe zi, in 24 ore.

16. INFORMATII iN BRAILLE




