AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9556/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml picituri auriculare, solutie
Ciprofloxacind/Fluocinolon acetonid

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml picaturi auriculare, solutie
Ciprofloxacind/Fluocinolon acetonid

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE |

1 ml de solutie contine ciprofloxacina 3 mg (sub forma de clorhidrat) si fluocinolon acetonid 0,25 mg.

[3.  LISTA EXCIPIENTILOR |

Parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil (E 216), povidona K90 F,
dietilenglicol monoetileter, compus al glicerinei cu etilenoxid (glycereth-26), acid clorhidric 1N si/sau
hidroxid de sodiu 1N si apa purificata.

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi auriculare, solutie
10 ml

| 5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare auriculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A se nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 1 luna

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP.:



[o. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU 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

Laboratorios SALVAT, S.A.
C/ Gall, 30-36. 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

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

9556/2016/01

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

cexidal



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9556/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml picituri auriculare, solutie
Ciprofloxacind/Fluocinolon acetonid

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml picaturi auriculare, solutie
Ciprofloxacind/Fluocinolon acetonid

Administrare auriculara

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4. SERIA DE FABRICATIE
Serie:
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
10 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

ciprofloxacind 3 mg (sub forma de clorhidrat) si fluocinolon acetonid 0,25 mg, parahidroxibenzoat de
metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil (E 216), povidonad K 90F, dietilenglicol monoetileter,
compus al glicerinei cu etilenoxid (glycereth-26), acid clorhidricl N si/sau hidroxid de sodiu 1 N si
apa purificata



