AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16034/2025/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DENTOSEPT 0,91 g/ml concentrat pentru solutii bucofaringiene

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DENTOSEPT 0,91 g/ml concentrat pentru solutii bucofaringiene

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml concentrat pentru solutii bucofaringiene contine 0,91 g de lichid cu combinatie fixa de
extracte(0.65:1) din: flori de musetel (Matricaria recutita L.), scoarta de stejar (Quercus spp.),
frunze de salvie (Salvia officinalis L.), herba de arnica (Arnica spp.), rizomi de obligeana (Acorus
calamus L.), herba de izma buna (Mentha piperita L.), herba de cimbru (Thymus spp.)
(2/2/2/1/1/1/1); solvent de extractie: etanol 70% (V/V).

Continut de etanol: 60—-70% (V/V).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Concentrat pentru solutii bucofaringiene
100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare bucofaringiana.

Medicamentul este folosit pentru a clati gura si/sau gatul dupa o diluare prealabila cu apa. Clatiti de
pana la 3 ori pe zi.

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

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

Pentru medicamentul in uz / dupa prima deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Phytopharm Klgka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, , Polonia
Tel.: +48 28 68 000

Distribuitor/reprezentant pentru Romania
Plantextrakt

407059 - Radaia nr. 46, Jud. Cluj, Romania
Tel: +40 264 260 688
contact@plantextrakt.ro

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16034/2025/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament traditional pe baza de plante utilizat la pacienti de peste 6 ani ca si antiinflamator,
antibacterian, antiseptic si astringent in:

- inflamatii ale mucoasei orale si gatului,

- gingivita si stomatita (incluzand si glosita)

- tendinta la sangerari gingivale.

Medicament traditional pe baza de plante, utilizat pentru indicatiile specificate, bazat exclusiv pe
utilizarea pe termen lung.

Adulti: mésurati 10 ml de medicament (pana la marcajul inferior al paharului dozator) si
completati cu apa pana la plin (pana la marcajul superior al paharului dozator). Cu aceasta solutie
clatiti gura si gatul.



Copii peste 6 ani si adolescenti: dupa consultarea medicului, masurati 10 ml de medicament
(pand la marcajul inferior al paharului dozator) si completati cu apa intr-un flacon de sticla
(aproximativ 250 ml). Cu aceasta solutie clatiti gura si gatul.

Copii sub 6 ani: nu se foloseste.

Trebuie sd discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 7 zile de
tratament.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Dentosept 0,91 mg/ml

‘ 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. 16034/2025/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DENTOSEPT 0,91 g/ml concentrat pentru solutii bucofaringiene

Eticheta de flacon

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DENTOSEPT 0,91 g/ml concentrat pentru solutii bucofaringiene

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml concentrat pentru solutii bucofaringiene contine 0,91 g de lichid cu combinatie fixa de
extracte(0.65:1) din: flori de musetel (Matricaria recutita L.), scoarta de stejar (Quercus spp.),

frunze de salvie (Salvia officinalis L.), herba de arnica (Arnica spp.), rizomi de obligeana (Acorus

calamus L.), herba de izma buna (Mentha piperita L.), herba de cimbru (Thymus spp.)

(2/2/2/1/1/1/1); solvent de extractie: etanol 70% (V/V).
Continut de etanol: 60-70% (V/V).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Concentrat pentru solutii bucofaringiene
100 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana.

Medicamentul este folosit pentru a cléti gura si/sau gatul dupa o diluare prealabila cu apa. Clatiti de

pana la 3 ori pe zi.

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

Pentru medicamentul in uz / dupa prima deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Phytopharm Klgka S.A.

Distribuitor pentru Roméania
Plantextrakt

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16034/2025/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare!

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Dentosept 0,91 mg/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



