AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7382/2015/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TRACHISAN - COMPRIMATE DE SUPT

clorhidrat de lidocaina, digluconat de clorhexidina, tirotricina

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Trachisan - comprimate de supt
tirotricind, clorhidrat de lidocaina, digluconat de clorhexidina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un comprimat de supt contine tirotricina 0,5 mg, clorhidrat de lidocaina 1,0 mg si digluconat de

clorhexidina 1,0 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si sorbitol. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat de supt
20 comprimate de supt

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare: orald

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)

Un comprimat de supt contine 0,69 g sorbitol, corespunzator la 0,057 unitati glucidice (unitati de paine).

Administrarea acestui medicament necesita precautie la pacientii diabetici.

Atentionare pentru sportivi - Trachisan - comprimate de supt contine ca substanta activa si un anestezic local
(clorhidratul de lidocaind) care poate determina o reactie fals pozitiva la testele antidoping.
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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

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Herzbergstrasse 3, 61138 Niederdorfelden, Germania

{Sigla ENGELHARD Arzneimittel}
{Sigla VEDRA INTERNATIONAL}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7382/2015/01

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

Indicatii:
Inflamatii si infectii ale cavitatilor orald si faringiana (inflamatia mucoasei bucale, inflamatia gingiilor si
amigdalite). Infectii ale cdilor respiratorii superioare, dureri in gat, dificultate la inghitire.

Doze si mod de administrare:

Lasati un comprimat de supt sa se dizolve lent in gura, la fiecare doua ore; se administreaza pana la 8
comprimate de supt pe zi la adulti si adolescenti si pana la 6 comprimate de supt pe zi la copii intre 4 — 12
ani.

Copiilor cu vérsta sub 4 ani nu li se administreaza Trachisan- comprimate de supt.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Trachisan




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7382/2015/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TRACHISAN - COMPRIMATE DE SUPT
clorhidrat de lidocaina, digluconat de clorhexidina, tirotricina

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

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Trachisan - comprimate de supt
tirotricina, clorhidrat de lidocaina, digluconat de clorhexidina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Germania

3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. ALTE INFORMATII




