AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16034/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DENTOSEPT 0,91 g/ml concentrat pentru solutii bucofaringiene

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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 (4Acorus
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).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutii bucofaringiene
Lichid de culoare brund, cu miros caaracteristic componentelor; poate prezenta un sediment in timpul
conservarii.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

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

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 stomatitd (incluzand si glosita),

- tendinta la sangerari gingivale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Adulti: se utilizeaza o solutie 15% preparata in modul urmator: se masoara 10 ml de medicament
(pand la marcajul inferior al paharului dozator) si se completeaza cu apd pana la plin (pana la
marcajul superior al paharului dozator). Cu aceasta solutie se cliteste gura si gatul.




Copii peste 6 ani si adolescenti: dupa consultarea medicului, se foloseste o solutie de
aproximativ 4 %, preparatd in modul urmator: se masoara 10 ml de medicament (pand la marcajul
inferior al paharului dozator) si se completeaza cu apd intr-un flacon de sticla (aproximativ 250
ml). Cu aceasta solutie se clateste gura si gatul.

Copii sub 6 ani: nu se foloseste.

Metoda de administrare:

Utilizare bucofaringiana.

Medicamentul se foloseste pentru clatirea gurii si/sau a gatului dupa o prealabila diluare cu apa.
Se clateste pana la 3 ori pe zi.

Durata de utilizare
Daca simptomele persista sau se inrautatesc dupa 7 zile de tratament, trebuie consultat un medic.
Medicamentul poate fi folosit pentru eliminarea simptomelor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active: alergie la Arnica, Musetel sau alte plante din familia
Asteraceae (fosta Compositae); alergie la Cimbru, Salvie, Menta / Izma buna sau alte plante din
familia Lamiaceae (fosta Labiatae); alergie la scoarta de Stejar, rizomi de Obligeana sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

O doza de medicament (10 ml) contine pana la 5.67 g de etanol (alcool etilic). Medicamentul este
destinat exclusiv uzului extern. Etanolul trebuie sa fie luata in considerare daca medicamentul se
foloseste la femei insarcinate, care alapteaza sau la copii.

Copii si adolescenti:

Medicamentul poate fi utilizat la copii peste 6 ani si la adolescenti pana la 18 ani numai cu
recomandarea medicului.

Folosirea la copii sub 6 ani nu s-a stabilit din cauza lipsei de date adecvate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta pe durata sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita. In lipsa datelor suficiente, utilizarea pe
perioada sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Nu exista date referitoare la efectul asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Imediat dupa utilizare, alcoolul poate fi detectat in respiratie folosind un instrument de masurare a
alcoolemiei. Dacd medicamentul este folosit in concordantd cu recomandarile, produsul nu ar
trebui sa afecteze abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Ca orice medicament, Dentosept, poate determina reactii adverse, de ex. reactii alergice.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: codul ATC: AO1ADI11

Dentosept este un complex medicinal traditional pe baza de plante, utilizat in inflamatii ale gurii si
gatului, precum si in caz de sangerari gingivale. Materialele vegetale continute de Dentosept au
proprietati: antiinflamator, antibacterian, antiseptic si astringent.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii asupra toxicitatii pe reproducere si carcinogenitatii. Testul Ames nu
indica efect mutagen pe substanta activa.

S-a realizat un studiu de biodisponibilitate pe iepuri, pe compusul f-asarona (un compus din
rizomul de Obligeand) la administrarea bucofaringiana al produsului Dentosept. Administrarea
unei doze de 92.44 ng/kg m.c. de f-asarona duce la o concentratie plasmatica (Cmax) care nu
depaseste 20 ng/ml, ceea ce Inseamna un nivel de biodisponibilitate de 0.6-1.1%.

In context clinic, o doza zilnica de 30 ml de Dentosept nediluat va determina un consum de 23.4 —
42.9 pg/persoand/zi de B-asarond, ceea ce, in concordanta cu ghidurile HMPC, nu depaseste
nivelul maxim de B-asarona pe zi, adica 115 pg/persoand/zi respectiv 2 pg/kg m.c.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: 36 luni;
Pentru medicamentul in uz / dupa prima deschidere: 12 Iuni.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Pentru medicamentul in uz / dupa prima deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, clasa hidrolitica III, inchis (prin infiletare) cu capac din polietilena
de inalta densitate, de culoare albd, care este prevazut cu un limitator anti-curgere din polietilena de
joasa densitate, transparent; recipientul este insotit de o masura dozatoare din polipropilena, prevazuta
cu diviziune pentru 10 mL; contine 100 mL solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
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