AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12409/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

CALGEL 3,3 mg/g + 1 mg/g gel gingival
Clorhidrat de lidocaina monohidrat/clorura de cetilpiridina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CALGEL 3,3 mg/g + 1 mg/g gel gingival
Clorhidrat de lidocaina monohidrat si Clorura de cetilpiridina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Clorhidrat de lidocaind monohidrat si clorura de cetilpiridina
100 g gel gingival contin clorhidrat de lidocaina monohidrat 0,33 g si clorura de cetilpiridina 0,10 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Sorbitol lichid (necristalizat) (E420), xilitol, etanol 96%, glicerol, hidroxietilceluloza 5000 cP, ulei de
ricin hidrogenat (Cremophor RH 40), Macrogol lauril eter (Laureth 9), Macrogol 300, zaharina sodica,
levomentol, aroma Herbal, caramel (E 150c), acid citric monohidrat, citrat de sodiu, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel gingival
TubculOg

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare gingivala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
A nu se utiliza daca sigiliul tubului a fost desfacut.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn cel mult 1 luna dupa prima deschidere a tubului.

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 ‘

MCNEIL HEALTHCARE (IRELAND) LIMITED
Offices 5, 6 & 7, Block 5, High Street
Tallaght, Dublin 24, D24 YK8N, Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12409/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Calgel este indicat in perioada de eruptie dentara. Calgel amelioreaza durerea asociata eruptiei dentare.
De asemenea, acesta poseda usoare proprietati antiseptice.

Aplicati pe varful unui deget curat o cantitate mica de gel cu o lungime de aproximativ 7,5 mm
(aproximativ 0,229), cu care masati usor zona afectata a gingiilor copilului.

Daca este necesar, administrarea poate fi repetata. Trebuie asteptat cel putin 2 ore inainte de a aplica
din nou produsul. Nu trebuie sa se depaseasca 6 aplicatii pe zi.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

CALGEL

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL




<Nu este cazul.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>
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CALGEL 3,3 mg/g + 1 mg/g gel gingival
Clorhidrat de lidocaina monohidrat/clorura de cetilpiridina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Tub

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CALGEL gel gingival
Clorhidrat de lidocaina monohidrat si clorura de cetilpiridina
Administrare gingivala

2. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel gingival
109

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

100 g gel gingival contin clorhidrat de lidocaina monohidrat 0,33 g si clorura de cetilpiridina 0,10 g.

| 6. ALTE INFORMATII

{sigla MCNEIL HEALTHCARE (IRELAND) LIMITED}

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.
A nu se utiliza daca sigiliul tubului a fost desfacut.

Calgel este indicat in perioada de eruptie dentard. Calgel amelioreaza durerea asociata eruptiei dentare.
De asemenea, acesta poseda usoare proprietéti antiseptice.



