UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CALGEL 3,3 mg/g + 1,0 mg/g oralni gel
monohydrat lidokain-hydrochloridu/ monohydrat cetylpyridinium-chloridu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje 3,3 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu,
1,0 mg monohydratu cetylpyridinium-chloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: krystalizujici sorbitol 70 %, xylitol, ethanol 96 % (V/V), glycerol, hyeteloza,
hydrogenricinomakrogol 2000, lauromakrogol 450, makrogol 300, sodné stl sacharinu, levomenthol,
bylinné aroma, karamel, dihydrat natrium-citrdtu, monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni gel
10g

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podéani
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YKS8N

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

95/127/95-C

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatrského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Oralni gel urceny ke zmirnéni bolesti a ke zklidnéni bolestivych dasni ditéte pti profezavani zubt.
Mal¢ mnozstvi gelu, pfiblizné 7,5 mm, vytlaCte na Cisty koneCek prstu a jemné vtirejte
do postizené dasné. V piipadé potieby opakujte nejdiive po 2 hodinach, nejvyse Sestkrat denne.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

calgel

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TUBA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

CALGEL 3,3 mg/g + 1,0 mg/g oralni gel
monohydrat lidokain-hydrochloridu/ monohydrét cetylpyridinium-chloridu

| 2.  ZPUSOB PODANI

oralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

10g

| 6. JINE




