AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13346/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidini / fenoxietanol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml solutie cutanata contine diclorhidrat de octenidind 1,00 mg si fenoxietanol 20,00 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Cocamidopropilbetaina solutie (compusa din cocamidopropilbetaind, clorura de sodiu, apa purificatd), D-
gluconat de sodiu, glicerol 85%, hidroxid de sodiu (ca solutie 10%), apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

50 ml

S. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Antiseptic in solutie apoasa pentru plagi si mucoase.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Doar pentru uz cutanat.

Doar pentru uz extern.

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)

Pentru a preveni posibila lezare a tesuturilor, medicamentul nu trebuie injectat profund subcutanat.
Medicamentul este destinat doar pentru administrare superficiald (aplicare prin tamponare sau
pulverizare).




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Solutia trebuie utilizata in cel mult 1 an dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra sau transporta la temperaturi sub 0°C.
A nu se congela.

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

Schiilke & Mayr Ges.mbH
Seidengasse 9, Viena,
Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13346/2020/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Octenisept se utilizeaza ca:

e Tratament antiseptic, pe termen scurt, al mucoaselor si tegumentelor adiacente inainte de proceduri
diagnostice si interventii chirurgicale pe sau langa zona genitald si organele excretoare, inclusiv
insertia unui cateter urinar, si in cavitatea orala.

e tratamentul pe termen scurt al ranilor si promovarea vindecarii ranilor

e tratamentul adjuvant pe termen scurt al micozelor interdigitale

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[16. INFORMATII IN BRAILLE




octenisept

| 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. 13346/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din PEID a 50 ml

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

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

Doar pentru uz cutanat.
Doar pentru uz extern.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

50 ml

6. ALTELE

Antiseptic in solutie apoasa pentru plagi si mucoase.
Schiilke & Mayr Ges.mbH
Seidengasse 9, Viena, Austria



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13346/2020/02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon (250 ml si 1000 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidini / fenoxietanol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie cutanata contine diclorhidrat de octenidind 1,00 mg si fenoxietanol 20,00 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Cocamidopropilbetaind solutie (compusd din cocamidopropilbetaind, clorura de sodiu, apa purificatd), D-
gluconat de sodiu, glicerol 85%, hidroxid de sodiu (ca solutie 10%), apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata
250 ml
1000 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Antiseptic in solutie apoasa pentru plagi si mucoase.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Doar pentru uz cutanat.

Doar pentru uz extern.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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




Pentru a preveni posibila lezare a tesuturilor, medicamentul nu trebuie injectat profund subcutanat.
Medicamentul este destinat doar pentru administrare superficiald (aplicare prin tamponare sau
pulverizare).

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Solutia trebuie utilizatd in cel mult 1 an dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra sau transporta la temperaturi sub 0°C.
A nu se congela.

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

Schiilke & Mayr Ges.mbH
Seidengasse 9, Viena, Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

250mL: 13346/2020/02
1000 mL: 13346/2020/03

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Octenisept se utilizeaza ca:

e Tratament antiseptic, pe termen scurt, al mucoaselor si tegumentelor adiacente inainte de proceduri
diagnostice si interventii chirurgicale pe sau langa zona genitala si organele excretoare, inclusiv
insertia unui cateter urinar, si In cavitatea orala.

e tratamentul pe termen scurt al ranilor si promovarea vindecarii ranilor



e tratamentul adjuvant pe termen scurt al micozelor interdigitale

A se citi prospectul inainte de utilizare.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13346/2020/04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OCTENISEPT 1 mg/mil+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml solutie cutanata contine diclorhidrat de octenidina 1,00 mg si fenoxietanol 20,00 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Cocamidopropilbetaina solutie (compusa din cocamidopropilbetaind, clorura de sodiu, apa purificatd), D-,
gluconat de sodiu, glicerol 85%, hidroxid de sodiu (ca solutie 10%), apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

50 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Antiseptic in solutie apoasa pentru plagi si mucoase.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Doar pentru uz cutanat.

Doar pentru uz extern.

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)

Pentru a preveni posibila lezare a tesuturilor, medicamentul nu trebuie injectat profund subcutanat.
Medicamentul este destinat doar pentru administrare superficiala (aplicare prin tamponare sau
pulverizare).




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Solutia trebuie utilizatd in cel mult 1 an dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra sau transporta la temperaturi sub 0°C.
A nu se congela.

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

Schiilke & Mayr Ges.mbH
Seidengasse 9, Viena,
Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13346/2020/04

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

octenisept se utilizeaza ca:

e Tratament antiseptic, pe termen scurt, al mucoaselor si tegumentelor adiacente inainte de proceduri
diagnostice si interventii chirurgicale pe sau langad zona genitala si organele excretoare, inclusiv
insertia unui cateter urinar, si in cavitatea orala.
tratamentul pe termen scurt al ranilor si promovarea vindecarii ranilor

e tratamentul adjuvant pe termen scurt al micozelor interdigitale

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[16. INFORMATII IN BRAILLE

octenisept

| 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. 13346/2020/04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din PEID a 50 ml

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

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanata
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

Doar pentru uz cutanat.
Doar pentru uz extern.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

50 ml

6. ALTELE

Antiseptic in solutie apoasa pentru plagi si mucoase.
Schiilke & Mayr Ges.mbH
Seidengasse 9, Viena, Austria



