689358 KO I_I I/I ﬂ

23.08.2024

«APPROUVE» /| «<YTBEP>XOAHK»

All nom de «Laboratoires GILBERT, France /
oT umeHu Jlabopatopun XNNbBEP, ®paHuuns

Anne-Sophie MALHERE,

Responsable des Affaires Reglementaires/
AHH-Cothn MATJIEP,

MeHef)kep No perynsaTopHbIM BONpocam

IRES GILBERT
nOeuios
Gaulle
TIEROUVILLE SAINT-CLAIR
306 Oor 944 RCS Caen

MHCcTpyKumna no npumeHeHuto / Instruction d'utilisation

21.08.2024

CpefcTBO MHOTO(hYHKLMOHaIbHOE 0TO/TaPUHIONI0rMYecKoe /15 NPOMbIBaHUS
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Cpeactso MHOr0hyHKLMOH&/IbHOE
OTONAPUHIOIOTMYeCKoe A1 MPOMbIBaHNS
ylwHoro npoxoga «A-Llepymen TMnwoc» ¢
NPUHALIEXHOCTAMMN

VHCTpyKUMA 1Mo NpYMeHeHWo

CoctaB Ha 100 r

[evicTByloLe BellecTBa:
MoBepXHOCTHO-aKTMBHbIe BelllecTBa 20 Tt
HaTpua auuncapkosuHat* - 15 %,
caxaposbl* - 5 %;

BcrnomoraTerbHble BeLLeCTBa:
nponaHauon (NPonuneHrnnKob)™ - 5 %
Kanpuaounn ramumH* - 0,6 %

KpacuTeslb KOPUYHEBbI (kapamenb)™ - 0,069 %
atvnrekeunramuepuH - 0,5 %

NMOHHax kucnota -0,16 %

TeTpaHaTpua rnytamar guadetat - 0,2 %

BOZa oumileHHas - go 100 r.

naypat

*BeLuecTsa pacTMTe/IbHOr0 MPOUCXOXAEHWS.

dopma BbinyckKa
MNacTMKOBbIA 04HOPa30BbIV (PNaKOH-KanebHMULa
no 2 mn. Mo 2, 4, 5 10 (nakoHOB BMeCTe C
WHCTPYKUMEA MO MNPUMEHEHVIO MOMELLAIOT B
KapTOHHYHO Mauky.
Cnpeii 40 mMn B NNacTUKOBOM  (hflakOHe C
pacnbiNMTeNbHON Hacagkol. ®nakoH BMecTe
VHCTPYKUMEA MO MPUMEHEHWIO TMOMeLLalT B
KapTOHHYHO NaukKy.

o

CsolicTBa
Cnoco6CcTBYeT PacTBOPEHUIO  YLUHOW Cepbl U
obneryaet ee yaaneHvie 13 YLUHON PaKOBUHbI.

MNpegHazHayeHVe
» PerynspHas rurmeHa yLuei.
» PacTBOpeHMe CepHbIX MPOOOK.

* [podmnaktvka 06pa3oBaHMSA
NpPOGOK.

CepHbIX

lMNpuMeHeHWe B IeTCKOM BO3pacTe
W3penvie paspelleHo K NPUMEHeHWHo Y aeTeld ¢ 6
MecsLieB.

lNpoTrBONoKasaHns

MoBbILLEHHAsA YYBCTBUTE/IbHOCTb K KOMMOHEHTaM.
Otutbl, neptopaums 6GapabaHHOM MeEPenoHKM,
Hanuume TpyOKM NS BEHTUNALMN CPELHEro yxa.
Jetn [0 6 mecaues.
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Produit multifoDctionnel otolaryngologique
pourle lavage du conduit auditif
«A-Cerumen Plus» avec les accessoires
Instruction d'utilisation

Composition* pour 100 g

Substance active:

Agents tensio-actifs 20 g; Sodium acyl
sarcosinate* - 15%, Sucrose laurate* - 5%

Excipient:

Propanediol (propylene glycol)*- 5 %
Capryloyl glycine* - 0,6 %

Colorant marroii (caramel)* - .0,069 %
Ethylhexylglycerin- 0,5 %

Citric acid - 0,16 %

Tetrasodium glutamate diacetate - 0,2 %
Eau purifiee - g.s. 100 g

*Les ingredients d’origine vegetale.

Forme de presentation
Flacon-gouttes plastique jetable de 2 ml. 2, 4,
5, 10 flacons avec I’instmction d’utilisation
sont en boite de carton.

Spray de 40 ml en flacon plastique avec un
ajutage de pulverisation. Le flacon avec
I’instruction d’utilisation sont en boite de
carton.

Proprietes
Le produit contribue a dissoudre le cenimen et
facilite son elimination de I’auricule.

Destination
* Hygiene reguliere des oreilles.
« Dissolution des bouchons de cerumen.

e« Prevention de la formation des
bouchons de cerumen.

Application dans I'enfance
Le produit est approuve pour une utilisation
chez les enfants a partir de 6 mois.

Contre-indications

Sensibilite elevee pour des composants.
Otites, perforation du tympan, presence
I’aerateur transtympanique.

Les beb6s moins de 6 mois.



Cnocob npuMeHeHs
PerynsipHas rurmeHa yxa: 2 pasa B Hefesto.

Mpn HaMuMm cepHbIX NPOGOK: NPOMbIBATL YXO B
TeyeHue 3-4 AHeli YTPOM 1 BeYEpPOM.
®nakoH-KanenbHUUA: no fr ¢nakoHa 3a/uTb B
Kasicoe yxo.

Cnpeii: No 2 BNPbICKMBaHWS B KaXXA0€ YXO.
HaknoHWTbL rofoBy HabOK M BBECTWM PacTBOp B
Hapy>XHbIA  CNyxoBOM npoxof. [ns nydilero
MPOHWKHOBEHNS pacTeBopa romaccupoBarb
K03en0K (BbICTYN Y OCHOBaHWUS YTUHOW PaKOBUHbI),
Cnerka Ha Hero Hagaenueas. OcTaBuTb Ha 1
MVHYTY. BblIpAMUTL TOMOBY W BbITEPeTb
OTZENseMOe 13 yxa BaTHbIM TaMMNOHOM.

MMocne mNpVYMEHeHNs pPeKOMEHAYeTCs MPOMbITb
CNyXOBOW NPOX0J, (hU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM
W1 BOAOIA.

Ocobble yKasaHus

BCKpbITLIA (hnakoH-KanenbHWLY WMCnosb30BaTh B
TeyeHne 24 yvacoB. Cnpeir nocne nNepeoro
NMPYMeHeHUss  Heob6XoaVMMO  MCMO/b30BaTb B
TeyeHue 3 MecsaueB (B Npefenax yKasaHHOro Cpoka
rOAHOCTH).

BcTaBnATh (hnakoH-KanenbHULY WM HaKOHEeYHUK
crpes B YLUHOM NPOXOA He ry60Ko BO U3bexxkaHue
MEXaHWYECKOr0 MOBPEXJEHNS U pasfpaxeHus.

[Mocne  MCMoOMb30BaHWS  HAKOHEYHWK  criped
NPOMbITb TEM/I0 BOLOWA.
He  wcnonb3oBaTtb  CpPeAcTBO B Ciyyae
noBpexaeHns (nakoHa.
Mp  GOME3HEHHOCTM  C/lYXO0BOTO  NpOXoja

MPOKOHCY/IbTUPYMTECH C BPAYOM.
W36eratb nonagaHus B rnasa. He rnotate.

Cpok rogHoctu
3 roga.
He npyMeHATb MO UCTEYEHUMN CPOKa FO4HOCTW.

YCcnoBusl TpaHCMOPTMPOBaHUS
TpaHCnopTUPOBaHWE  MOXET  NPOW3BOAMTHCS
NMo6bIM  BMAOM  3aKPbITOrO  TpaHcnopTa, B
COOTBETCTBMM C MpaBMIaMU MePeBO3KM TPy30B,
[ECTBYIOLLMMM Ha AaHHOM BUAE TpaHcnopTa.
TpaHCMOPTMPOBKA  [IO/DKHA ~ COOTBETCTBOBATH
HOpMaM MepeBO3KM MEAVUUMHCKUX U3Aenuid 1

OCYLLECTB/SETCA B CNeLua/ibHbIX — YNaKoBKax,
YTBEPXAEHHbIX KOMMaHue Na6opaTopun
XUNbBEP, ®paHupns, YCTORYMBBIX K

MEXaHWYeCKOMY BO3ZEACTBMIO U WU3MEHEHUAM
KIMMaTUYeCKNX (hakTopoB.
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Mode d’application

L’hygiéne r6guliére des oreilles: 2 fois par
semaine.

En presence de bouchons de céwTen: laver 3
& 4 jours de suite, matin et soir.
Flacon-gouttes: instiller une moitie du flacon
dans I’oreille.

Spray: 2 pulverisations dans I’oreille.

Pencher la tete et appliquer la solution. Pour
meilleur penetration masser le tragus (la saillie
pres de la base du pavilion auriculaire) avec
une legere pression. A laisser agir pendant 1
minute. Redresser la tete et essuyer I’excedent
par le tampon de coton.

Apres Tutilisation il est reconlinande de rincer
le conduit auditif par du serum physiologique
ou de I'eau.

Precautions

Le flacon-gouttes ouvert est utilise au cours de
24 heures. Spray é utiliser au cours de 3 mois
apres ouverture (dans le cadre les delais de
peremption indiqu6s).

Ne pas introduire trop profondement I’embout
du flacon-gouttes ou du spray afin d’eviter le
dommage mecanique et le irritation. Apres
chaque utilisation laver I’embout du spray a
I’eau chaude.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommage
du flacon.

En cas de douleur du conduit auditif consultez
le mddecin.

Eviter le contact avec les yeux. Ne pas avaler.

Duree de conservation
3 ans.

Ne pas utiliser apres la date de peremption.

Conditions de transport

Le transport peut etre effectue par tout type de
transport ferme, conformement aux regies de
transport de marchandises, agissant sur ce type
de transport.

Le transport doit respecter les normes de
transport des dispositifs medicaux et est realise
dans des colis speciaux agi-ees par la societe
Laboratoires GILBERT, France, resistant aux
contraintes mecaniques et aux changements
climatiques.
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Ycnosus TpaHCMOPTMPOBKN:
Mpn Temnepatype ot 10 °C go 40 °C,

Conditions de transport:
A la temperature de 10 °C i 40 °C.

Ycnosusa xpaHeHus

Mpn Temnepatrype ot 10 °C po 40 °C. He
3amMOpaXuBaTh.

XpaHuTb B HEOCTYMHOM 418 AeTel MecTe.

Conditions de conservation

Conserver a la temperature de 10 a 40°C. Ne
pas rbfrig™rer.

Conserver hors de la portee des enfants.

L'ordre d'6limination et de destruction
Confonnement a la réglementation locale pour
I'elimination et la destruction des ddchets

MopsfOK YTUAN3ALMK Y YHUUTOXKEHUS
B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM  NpaBWIamMm
YTUNU3ALMN N YHUUTOXEHNS BbITOBBLIX OTXOLOB.

MpounssoguTens:

Nab6opatopun XXW/IbBEP, ®paHLus
928, AseHio "eHepana ge Monng
14200 Opysunb CeH-Knep

YNO/THOMOYEHHbI MpejcTaBuUTe b
NpPOV3BOANTENS:

000 «bMOKOJEKC»

127051, r. Mocksa, 6-p LiBeTHOM, 4. 2
Ten.: +7(495)783-26-80

E-mail: phv@biocodex-coip.ru

Appec B cetu Internet: www.biocodex.ru

PerncrpaunoHHoe ya0CTOBEPEHNE
NeP3H 2013/1211 otA4.MM.ITTT

Bepcus 2.1

Pour le PreskVm.

ROGER-LAQUIEVRE Sophie,

Vu

exclusivement pour certification
maté6rielle de la signatjure de {Seen
exclusively to cerllly the above
signature) Anne-Sophie MALHERE
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menagers.

Fabricant:

Laboratoires GILBERT, France
928, Avenue du General de Gaulle,
14200 Herouville Saint-Clair

Representant autorise du fabricant:

000 «BIOCODEX»

127051, Moscou, b-d Tsvetnoy, d. 2
TéL.: +7(495)783-26-80

E-mail: phv@biocodex-corp.ru
Internet: www.biocodex.ru

Certificat d’enregistrement
NeP3H 2013/1211 du JJ.MM.AAAA

Version 2.1



MepeBoA C hpaHLy3CKOro A3blka Ha pyCCKMii A3bIK

IHa TuTynbHOM fncTe!

inimcmnl NTABOPATOPUIN XXNTbBEP
C.A.C. c yctaBHbIM KanuTanom 5 048 000 espo
Odwmc: aBeHto MeHepana e MNonns
(P) 14200 SPYBWJIb CEH-K/NEP
306 062 944 Peectp Toprosnu n O6LecTs r. KaH

1WTamn/ /MevaTs/
TN HOPMAHAWN TOPIrOBO-IMPOMBbILUJIEHHAA MANATA
HOPMAHANIN

3a Mpe3ngeHTa

POXXE-NTAKBEBP Codw,
CBuaeTenbCTBYETCA UCKNHOUNTENBHO
NoA/IMHHOCTL NOAMMUCHK

AHH-Cothu MAJIEP

IHa cTpaHuye 4!

Wramn! TN HOPMAHONIN

3a MNpe3ngeHTa

POXXE-NNAKBEBP Cogwu,
CBWAeTeNbCTBYETCA UCKNHOYNTENIbHO

NOANMHHOCTb NOANUCU
AHH-Cotpu MAJIEP
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MepeBo AaHHOTO TeKcTa caenaH MHO, NepeBOAYNKOM VicnHranuesoin AuHapoii ApkaabeBHOIA.

MOAMUCH

Poccuitickas Pepepaums
Mopog MockBsa
OfMHHaALaTOoro ceHTA6ps ABe ThicAYM ABafuaTb YeTBEPTOro roga
[ Cvran KaTapuHa ViropesHa, BpeMEHHO MCMONHSAIOLLAS 00513aHHOCTY HOTapuyca ropoga MocCKBbI

KeuTKO Pegopa AnekcaHaposnya, CBUAETENLCTBYI0 NOAIMHHOCTb MOAMUCK NepeBoAUMKa
WcuHranvesoid AnHapbl ApKabeBHbI.

Moanuch caenaHa B MOEM NpUCY TCTBUM.
JInyHOCTH NOANMCaBLLErO JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3aperncTpuposaHo BpeecTpe: No 62/137-H/77-2024-
YnnayeHo 3a CoBepLUeHNe HoTapuanbHoro gencTaus: 400 py6. 00 kon.

MoAMMCh

lepboBas neyaTb
HOoTapuyca r.Mocksbl
KBuTKO P.A.

Bcero npoLuHypoBaHo, NPTYMEPOBAHO
1 CKpenieHo neyaToto b nncT(a)(o.)

BPWNO HoTapuyca

MOAMUCH

Poccuiickas deaepauus
["opog MockBa

OAMHHaALAaTOro ceHTA6pA ABe ThicAYM ABafLaTh YeTBEPTOro rofa
,_Cvran KarapuHa ViropesHa, BpeMeHHO MCMOMHAIOLLAS 0653aHHOCTY

I ropoga Mocksbl KBuTko Pefiopa AnekcaHaposuya,

PbCTBYHO BEPHOCTbL KOMWUW C NPEACTaB/IEHHOTO MHe JOKYMEHTa,
MpoBaHo B peectpe: Ne 62/137-H/77-2024--3"6~
'Ynn~eH”Na coBepLLEHVie HAZapuyanbHoro agvicteus: 20 0 Py6. 00 kon

K.W. Curan

Cero MpoLUMTO, NPOHYMEPOBAHO, CKPEMN/IEHO
neyarbHo nuct(a) (c

BPWO Hotapuyca
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