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AEPMATIKO EKNEOQMA EYPEZITEXNIA YNO EKKPEMOTHTA

NEPIFPA®H MPOIONTOZ: To Sofargen® Spray eivai éva 10Tp0TEXVOAOYIKG OKEUATA, O HOPPI} OKGVNG YIa EKVEPUIPA Yia TOTTIK Xprion. Mepiéxer light kaolin kai silver sulfadiazine. H
ouaia light kaolin (eAagpUg kaoAivng) dnuioupyei €va unxaviké paypoé mpog Toug eEwTEPIKOUG TIAPAYOVTES, TIPOCTATEUOVTAG TO TPAUMOTIOUEVO OEPUA, EVW TAUTGXPOVA aTTOOTPaYYICE!
ka1 amoppogd Ta e§idpwpata. H mapouaia Tng ouaiag silver sulfadiazine (apyupouxog couhgadiadivn), piag PETAANKAG 0pyavIKiG Evwang, N oTroia TapayeTal Katd Ty aviidpaor) Tou
VITPIKOU apyUpou pe T couA@adiadivn, aTmoTPETTEN T MIKPORBIOKK ETTIOAUVOT TOU OKEUAOHATOG Kai OlaTnpei To Tpalpa amaAAaypévo ammé dAa e§wyevi Baktipia. H €18k pdppouAa Tou
Sofargen® Spray eAéyxel Ta €§I5pwpaTa dnuioupywvTag éva TrEpIBAAoV Tou BIEUKOAUVEI TN QUOIKF €TTOUAWON Kal TIaPEXE! £vav amoTeAeopaTiko @payud ot dieioduan pikpoBiwv. To
TIpoioV Trapapével oTnv apxIkr Ban epapuoyrig Tou (in situ) kai dev Tmpeadetal amd Ty €KTaon Twv GKpwv Tou Tpauuatog. Mmopei va amopakpuve elkoAa kaBapilovtag 1o Tpadpa
JE QUTI0NOYIKO 0pO.

LYNOEZH: 9,79 light kaolin , 0,1g micronised silver sulfadiazine, hydrophobic colloidal silica 0,1g, 0,1g calcium gluconate monohydrate, 70 g butane wg TpowdNTIKG

ENAEIZEIZ: To Sofargen® Spray evdeikvutal yia TV TOTTIKI GVTIHETWTTION TwV SEPUATIKWY PIKPOTPAUPATWY, IBiwg B¢ AUV, YOAPOIUATWY, KOYINATWY, ETTIGAVEIAKWY TPAUPETWY Kl
DePUOTIKWV TTABAOEWY €V VEVEl.

AOZOAOTIA KAl ME@OAOZ XPHEHE: AvakivioTe kaAd Tn QIGAN yia pepikd deutepoAeTTa Trpiv ammé T xpron. Aol Tpwta KaBapioeTe To Tpaupa, KaTeUBUVETE To GTOHIO TNG GUOKEURG
0TV KaTeUBuvan Tou TpaUPATOS, SIaTNPWVTAG T YIGAN o€ kaBeT Béan, ot amdaTaon 15 cm amd Tnv Tpog Bepameia em@aveia. E@apudaTe pia opoidpopen oTpuwan Sofargen® Spray
070 TpaUpa, TMECOVTAG TN GUCKEUN Yia Pepikd deutepoettia. H epapuoyr Tou Sofargen® Spray Tpémel va auvexileral xwpig dlakot péxp! va ohokAnpwei n emotAwan. Mpiv Tv KGBe
véa epappoyn, kaBapioTe To TpaUUA TTPOTEKTIKA LE VEPO 1 PUTIoNoyIKS 0pd. H okdvn Trou Trepixel To Sofargen® Spray Teivel va mapauével KoMnpévn oto Tpalpa (Myw g Umrapéng
€§1dpwHaToC) fy 1o daPpeyUEVO SEPA, Kal TEVEN va ATTOKOMATAI QUTORATA OTTG TO TIPOKEILEVO UYIEG Kal aTeyvo déppa. Av €ival OKOTTIHO 1 aTrapaitnTo, PETd TV epappoyr Tou Sofargen®
Spray, kaAUyTe T0 TpAUNa e €va auToKOAANTO ETTBENa 1) évav €TTiOETHO, avaAoya e To PéyeBog Tou.

NPOO®YAAZEIE: O1 aoBeveig pe amodedelypévn uTrepeuaiobnaia oTa ouoTaTikd dev TIpETEl va XpnaioTololv To Sofargen® Spray. Mnv xpnaipoToleite To Tpoiov yia SidaTnpa peyaAiTepo amo
4 ¢BdopadES. ZupBouleuTeite Tov IaTPd 0ag ot TepiTTWON aTeAoUs ETOUAWANG A EPPAVIONG AVETHIBUUNTWY CUTITWUATWY. MPOCTOTEWTE TO TIPOOWTTO GTAV WEKAZETE OTO (VW PEPOG TOU CWHATOG,
MPOEIAOMOIHZEIX: Otav n mepiexduevn akovn eKTEBET 0TO GG UTTOPET va EXEI TNV TAON Va YiVEl KAQE, Adyw TwV I6VTWY apyUpou TIou TTEPIEXEL AUTO TO QAIVOUEVO BEV ETINPEACEI TNV
amoteAeapankdTnTa Kal v ac@dAeid Tou TTpoidvTog. Mnv eQapuoCeTe T POV 0€ GUVBUAOUG PE Uypd i 0Teped ammoAUpavTIKG. TOTTOBETAOTE TO TTIWHA OTN GIGAN LETA aTod KABe Xprion.
O éyKueg yuvaikeg kai Ta JIkpd TTudId eMTPETTETAI VOl XPNOIMOTIOICOUV TO TIPOIGV aUTO HOVO Aol TIpWTa GUUBOUAEUTOUV Tov 1aTpd Toug. To Sofargen® Spray Tpémel va xpnaipoTolital
amokAeIoTIKG yia Tn Bepareia pikpotpaupdTwy. GYAAZZETAI ZE MEPOZ MOY NA MHN TO BAEMOYN KAI TO ®TANOYN TA MIKPA MAIAIA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEL: Evdéxeral va apatnpnBei mpoowpiva aioBnpua kaloou f epebiopol, xwpig oUvETEIES, Kal aTTaviwg ToTTikég avmidpdaelg aMepyikiig puang. EmkovwvrioTe
JE TOV 1aTPG 1} TO QOPHAKOTIOI® 0ag AV TTPOKUWOUV AVETIBUUNTEG EVEPYEIES.

HMEPOMHNIA AH=HZ KAI ATOOHKEYZH: To mpoi6v guAdaoetal ot Beppokpaaia dwyatiou katwrepn Twv 30°C. Mnv xpnoipoToIoETe T0 TTPOIGV METE TV nuepounvia Ajgng Tou
avaypa@etal Tévw aTO KOUTI. AUTA 1) NUEPOHNVIO avaQEPETal OE ayPNOIPOTIONTO Kal owaTd amobnkeupévo Tpoidv. H @IdAn eivar uré migon kar eUgAekt. Mnv Tputdre Kai pnv
TIOPEUPAIVETE pE Kavévav TPGTTO G QIGAN, akoua Ki av eivar adeia. To Tpoidv TEpIEXE EUPAEKTO TTPOWBNTIKG agpio uTO Triean. Mnv To XpnoipoToigiTe kovtd o€ eEAelBepeg PAGYES
Tmyég BepudTag. Mnv 10 amoBnKeUETe O€ PEPOG TTou ekTiBeTal Gueaa aTo nhiakd ewe. H ékBean o Beppokpaaieg Gvw Twv 50°C ptmopei va TpokaAéael €kpnén TG @IAAnG. Metd T
XPNon, aTmoppiyTe TN GIGAN CUNGWVA WE TO VOpO. Agv TrEpIEXEl TTIpowBNTIKG a€pia emBAar yia T aToiBdda Tou 6{ovTog.

LYIKEYAZIA: ®i16An umé mriean 125ml ou mepiéyel 10g oKOvNG yia eKvéwa (spray)
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APRASAS: Sofargen spray yra miltelinis purSkalas vietiniam iSoriniam naudojimui, susidedantis i$ lengvo kaolino bei sidabro sulfadiazino. Lengvas kaolinas sukuria mechaninj barjera
nuo iSorés veiksniy, apsaugodamas pazeistg oda, dziovina bei absorbuoja uzdegiminj skystj. Sidabro sulfadiazinas, metalo organinis junginys, gautas sidabro nitrato ir sulfadiazino
reakcijos metu, apsaugo Zaizdg nuo bakterinio uzterStumo ir i$laiko Zaizdos aplinkg $varig nuo kity iSoriniy bakterijy. Speciali Sofargen spray formulé leidZia kontroliuoti uzdegiminio
skyscio susidaryma ir neleidZia patekti mikrobams. Tokiu bidu palengvinamas natdralus gijimo procesas.

Produktas lengvai iSlieka uZpurkstoje vietoje ir néra veikiamas Zaizdos krasty isiplétimo. Jj lengvai galima pa3alinti, nuvalant pazeidimus su druskos tirpalo preparatais.

SUDETIS: 9,7 g lengvo kaolino, 0,1 g mazy daleliy sidabro sulfadiazino; hidrofobinis koloidinis silicio dioksidas 0,1 g; 0,1 g kalcio gliukonato monohidrato; 70,0 g butano.
INDIKACIJOS: Sofargen spray skirtas vietiniam iSoriniam naudojimui, gydant nedidelius odos paZeidimus, tokius kaip jbréZimai, nutrynimai, jpjovimai, Gminés ir létinés Zaizdos, pirmojo
ir antrojo laipsnio nudegimai, pragulos, pavirSiniai dermatologiniai paZeidimai.

DOZAVIMAS IR NAUDOJIMAS: Prie$ naudojima plakite purskala kelias sekundes. Nuvalius paZeista vieta, tiksliai nukreipkite skirstymo purkstuka link Zaizdos, kuri yra gydoma, laikant
purSkalo balionelj vertikalioje padétyje, kiek atsitraukus nuo Zaizdos. Spaudziant purkstuko gavute, paskirstykite Sofargen spray vienodu sluoksniu ant pazeisto vietos. Naudokite
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Zzaizdos (dél uzdegiminio skyscio) arba ant sudirgusios odos, 0 sveika ir sausa oda nebus paveikiama. Uzpurskus Sofargen spray, esant reikalui galite uzdéti ant Zaizdos tvarstj priklausomai
nuo zaizdos gydymo metodikos. Atsargumo Priemonés: Pacientai, kurie yra jautriis Sofargen purskalo sudétinéms dalims negali baiti gydomi Siuo purskalu. Rekomenduojama naudoti
purskala ne ilgiau kaip 4 savaites. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu Zaizda ne visai sugijo, arba atsiradus nepageidaujamiems simptomams ar pasaliniam poveikiui. Apsaugokite veida,
Jeigu naudojate purskalg virSutinei kiino daliai. Stenkités nejkvépti purSkiamy milteliy. Pasikonsultuokite su gydytoju atsitiktinai jkvépus arba prarijus.

PERSPEJIMAI: Milteliai nuo Sviesos gali patamséti dél esamy sidabro jony. Taciau tai nepaveikia Sofargen spray efektyvumo bei saugumo. Nenaudokite Sio produkto kartu su skystu ar
kietu dezinfektoriumi. Po kiekvieno naudojimo uZdenkite gaubteliu balionélio purkiklio galvute. Sofargen spray naudoti néstumo metu ir maziems vaikams galima tik gydytojui leidus.
Sofargen spray turi biti naudojamas gydant tik nedideles Zaizdas. LAIKYKITE PRODUKTA VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE VIETOJE.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS: Kartais galimi laikini deginimo arba uZdegimo pojaciai, be iSorinio poveikio bei vietinés alerginés reakcijos. Jeigu atsiranda nepageidaujama reakcija,
tuoj pat kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

GALIOJIMAS IR SAUGOJIMO SALYGOS: Sofargen spray turi biti laikomas ne aukstesnéje kaip 30°C temperatdiroje. Nenaudokite produkto Pasibaigus jo galiojimo laikui, kuris yra
nurodytas ant pakuotés. Produkto pakuoté turi biti nepazeista, o pats produktas laikomas atitinkamomis salygomis. Negrezkite ir nelauZykite purskalo balionélio, net jeigu jis yra tusCias.
Produkto sudétyje yra degaus suslégto propelanto: nenaudokite arti atviros liepsnos arba Silumos Saltiniy. Nelaikykite produkto atviroje saules Sviesoje. Purskalo balionélis gali sprogti
esant aukstesnei kaip 50°C temperatrai. Po naudojimo tus¢ig balionélj sunaikinkite pagal galiojan¢ius nurodymus. Produkte néra propelanto dujy, ardanciy ozono sluoksnj.
PATEIKIMAS: 125 ml balionélis su sidabro purskiamais milteliais.
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OPIS PRODUKTU: Sofargen Spray jest preparatem w postaci rozpylanego proszku do miejscowego stosowania, zawierajgcego kaolin lekki i sulfadiazyne srebra. Kaolin lekki tworzy bariere
mechaniczng, chroniaca przed czynnikami zewngtrznymi uszkodzong skére, a jednoczesnie drenuje | wehtania wysieki. Obecnos¢ sulfadiazyny srebra, metaloorganicznego zwiazku otrzymanego
przez reakcje azotanu srebra z sulfadiazyna, zapobiega zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu opatrunku i zachowuje otoczenie rany wolne od innych egzogennych bakterii. Szczegéina
formuta preparatu Sofargen Spray umozliwia wiec kontrolowanie wysiekéw, stwarzajac srodowisko utatwiajgce naturalny proces gojenia i stanowi skuteczng bariere przed penetracjg bakterii.
Preparat pozostaje bez przeszkéd "in situ” i nie jest uwarunkowany rozcigganiem krawedzi rany. Moze fatwo zostac usunigty przez oczyszczenie rany roztworem fizjologicznym.

SKLAD: Kaolin lekki 9,7 g, mikronizowana sulfadiazyna srebra 01 g, krzemionka koloidalna hydrofobowa 0,1 g, jednowodny glukonian wapnia 0,1 g, butan jako propelent 70.0 g.
WSKAZANIA: Sofargen Spray jest wskazany do miejscowego leczenia zmian skérnych o matych wymiarach, takich jak: starcia, ekskoriacje, skaleczenia, rany powierzchowne i choroby
skory w ogole.

DAWKOWANIE | SPOSOB STOSOWANIA: Przed uzyciem energicznie potrzasac pojemnikiem przez kilka sekund. Po odpowiednim oczyszczeniu rany, nalezy skierowac dysze dozownika
w kierunku tejze opatrywanej rany, trzymajac pojemnik w pozycji pionowej w odlegtosci okoto 15 cm od powierzchni poddawanej leczeniu. Nastepnie zaaplikowaé jednakowa warstwe preparatu
Sofargen Spray na rang, naciskajac dozownik przez kilka sekund. Aplikacja preparatu Sofargen Spray musi by¢ kontynuowana bez przerw, raz lub dwa razy dziennie, az do petnego
wyleczenia. Przy kazdej nowej aplikacji starannie oczysci¢ rang woda lub roztworem fizjologicznym. Proszek zawarty w Sofargen Spray bedzie miat tendencie do przylegania do rany (ze
wzgledu na obecnos¢ wysieku) lub do uszkodzonej skory, podczas gdy z otaczajacej skory zdrowej i suchej bedzie spontanicznie odpadat. W przypadku gdy bedzie to wiasciwe lub konieczne,
po aplikacji preparatu Sofargen Spray, opatrzy¢ rang plastrem lub opatrunkiem w zaleznosci od j jej wielkosci.

SRODKI OSTROZNOSCI: Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig indywidualng nie moga uzywac preparatu Sofargen Spray. Zaleca nie uzywac produktu diuzej niz 4 tygodnie.
Skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku niepeinego wyleczenia lub w przypadku wystapienia niepozadanych objawéw. Chroni¢ twarz, gdy spryskiwana jest goma czes¢ ciata. Unikac
wdychania pryskanego pytu. W razie przypadkowego potkniecia lub wdychania pylu nalezy zwrécic sig do lekarza.

ZALECENIA: Rozpylony proszek pod wptywem $wiatta moze staé sie ciemny z powodu jonu srebra obecnego w skfadzie. Jednak zjawisko to nie ma wptywu na jego skutecznos$¢ i bezpieczefistwo.
Nie nalezy stosowac produktu razem ze srodkami dezynfekujgcym, plynnymi lub statymi. Zamknac pojemnik po kazdej aplikaci, U kobiet w ciazy i matych dzieci korzystac z produktu po uprzednim
zasiegnieciu porady lekarza. Sofargen spray nalezy stosowac do leczenia tylko matych uszkodzen skory. PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
SKUTKI NIEPOZADANE: Moga ewentualnie wystapic przej$ciowe uczucia palenia lub podraznienia, jednak bez konsekwencji oraz rzadkie miejscowe reakcje uczuleniowe.

W razie wystgpienia niepozadanych skutkéw, skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

TERMIN WAZNOSCI | PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie uzywaé preparatu po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Data ta
odnosi sig do produktu w nietknigtym jeszcze opakowaniu odpowiednio przechowywanym. Pojemnik pod ci$nieniem i tatwopalny: nie przebija¢ ani w Zaden sposéb nie uszkadza¢ go,
nawet po wyczerpaniu produktu. Produkt zawiera fatwopalny propelent pod cinieniem: nie nalezy uzywa¢ w poblizu otwartego ognia Iub innych zrédet ciepta. Nie przechowywac w
miejscu poddanym bezposredniemu dziataniu promieni stonecznych. Ekspozycja na temperatury przekraczajgce 50°C moze spowodowac¢ wybuch pojemnika. Po zuzyciu usungé¢ pojemnik
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi. Nie zawiera propelentéw gazowych szkodliwych dla ozonu.

POSTAC: Pojemnik 125 ml pod ci$nieniem zawierajacy 10 g rozpylanego proszku.
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Sofargen spray este o0 medicatie sub formé de pulbere pentru uz topic care contine caolind usoara (purificaté) si sulfadiazina de argint. Caolina usoara (purificaté) formeaza o bariera
mecanica impotriva agentilor externi, protejand pielea ranita, si in acelasi timp dreneaza si absoarbe exudatul. Prezenta sulfadiazinei de argint, un compus metalo-organic obtinut prin
reactia nitratului de argint cu sulfadiazind,permite controlul asupra exudatului si previne contaminarea microbiand a medicatiei mentinand mediul ranii liber de alte bacterii exogene.
Formula unica Sofargen spray permite controlul asupra exudatului, formand un mediu care favorizeaza procesul natural de vindecare si formeaza o bariera impenetrabila impotriva
microbilor. Produsul ramane comod “in situ” si nu este influentat de dimensiunile ranii. Poate fi usor indepartat curatand rana cu ser fiziologic.

COMPOZITIE: caolin usor (purificat) 9,7 g; sulfadiazind de argint micronizata 0,1 g; dioxid de siliciu coloidal anhidru 0,1 g; gluconat de calciu monohidrat 0,1 g; gaz propulsor: butan 70 g.
INDICATII: Sofargen spray este indicat pentru tratamentul local al ranilor pielii de mici dimensiuni cum ar fi: abraziuni, escoriatji, taieturi, rani superficiale si boli dermatologice in general.
DOZE RECOMANDATE $I MOD DE INTREBUINTARE: Agitati energic spray-ul cateva secunde inainte de utilizare. Dupa ce afj curdfat rana, indreptati cu atentie duza distribuitorului in
directia ranii, mentinand in pozitie verticala spray-ul la o distanta de circa 15 cm de la suprafata ranii. Se aplica un strat uniform de Sofargen spray pe rana, apasand tasta distribuitorului
cateva clipe. Aplicarea de Sofargen spray trebuie sa continuie féra intrerupere 1-2 ori pe zi pana la vindecarea completa. La fiecare noua aplicare curatatj cu atentie rana cu apa sau ser
fiziologic. Pulberea continuté in Sofargen spray are tendinta de a rdmane aderentd la rand (datorita prezentei exudatului) sau la pielea degradatd, in timp ce de pe pielea uscata din jur
are tendinta de a se desprinde spontan. Unde este oportun sau necesar, dupd aplicarea de Sofargen spray, acoperiti rana cu un plasture sau cu un pansament in functie de dimensiune.
PRECAUTII: Pacientji cu hipersensibilitate cunoscuta la componente nu trebuie sé foloseasca Sofargen spray. Se recomanda a nu se folosi produsul mai mult de 4 saptamani. Consultat
medicul in cazul unei vindecari incomplete sau in cazul aparitiei efectelor secundare. Protejati-va fata daca folositi produsul pe partea superioara a corpului. Evitati sa inhalati praful
pulverizat, In cazul ingerarii sau a inhalarii accidentale a prafului consultai medicul.

AVERTIZARI: Pulberea eliberata expusa la lumina poate deveni de culoare brund, din cauza ionilor de argint prezenti in compozitie. Totusi acest fenomen nu compromite eficienta si
siguranta. Nu apI|ca§| produsul impreuna cu dezinfectante lichide sau solide. Punetj la loc capacul dupa fiecare aplicare. Femeile pe timpul sarcinii i copiii mici pot utiliza produsul dupa
ce au consultat parerea medicului. Sofargen spray se utlizeaz pentru tratarea numai a ranilor mici. ANU SE LASA LA INDEMANA $I LA VEDEREA COPIILOR.

EFECTE SECUNDARE: pot aparea eventuale senzatii tranzitorii de usturimi sau iritafii, totusi fard consecinte si rareori reactii locale de natura alergica. In cazul aparitiei efectelor
secundare consultati medicul sau farmacistul.

VALABILITATE $I CONSERVARE: A se péstra la temperatura sub 30°C. A nu se utiliza produsul dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Aceasta daté se refera la produsul cu
ambalajul integru si corect conservat. Dispozitivul sub presiune este inflamabil: nu gauriti sau in nici un fel nu defectati flaconul, chiar dacé este gol. Produsul contine gaz propulsor
inflamabil sub presiune: nu folositi produsul aproape de flécari libere sau surse de caldurd. Nu depozitati produsul in lumina directé a soarelui. Expunerea la temperaturi mai mari de
50°C poate provoca explozia dispozitivului. Dupa golire eliminati flaconul conform normelor in vigoare. Nu contine gaz daunétor ozonului.

PREZENTARE: Flacon din aluminiu de 125 ml presurizat care contine 10g de pulbere spray.
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@ SOFARGEN sprar

SPRAY CUTANEO PATENT PENDING

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO: Sofargen® Spray & una medicazione in polvere spray per uso topico contenente caolino leggero e argento sulfadiazina. Il caolino leggero crea una barriera
meccanica agli agenti esterni, proteggendo la cute lesa, e nello stesso tempo drena e assorbe gli essudati. La presenza dell'argento sulfadiazina, un composto metallorganico ottenuto per reazione
dellargento nitrato con sulfadiazina, previene la contaminazione microbica della medicazione e mantiene 'ambiente della ferita libero da altri batteri esogeni. La particolare formulazione di Sofargen®
Spray permette quindi di controllare gli essudati creando un ambiente che facilita il processo naturale di guarigione e fomisce una effettiva barriera alla penetrazione microbica. Il prodotto rimane
agevolmente “in situ” e non & influenzato dallo stiramento dei bordi della ferita. Puo essere facilmente rimosso pulendo la lesione con soluzione fisiologica.

COMPOSIZIONE: Caolino leggero g 9,7; sulfadiazina argentica micronizzata g 0,1; silice colloidale anidra g 0,1; calcio gluconato monoidrato g 0,1; butano come propellente g 70,0.
INDICAZIONI: Sofargen® Spray ¢ indicato per il trattamento locale dii lesioni cutanee di piccole dimensioni quali: abrasioni, escoriazioni, tagli, ferite superficiali ed affezioni dermatologiche in genere.
DOSE E MODO DI IMPIEGO: Agitare energicamente la bomboletta per qualche secondo prima dell'uso. Dopo una opportuna detersione della lesione, assicurarsi di dirigere 'ugello
dell'erogatore in direzione della lesione stessa da trattare, mantenendo in posizione verticale la bomboletta ad una distanza di circa 15 cm dalla superficie da trattare. Applicare quindi uno
strato uniforme di Sofargen® Spray sulla lesione, premendo il tasto erogatore per pochi istanti. L'applicazione di Sofargen® Spray deve continuare senza interruzione una o due volte al giorno
sino a completa guarigione. Ad ogni rinnovo dell'applicazione detergere accuratamente la lesione con acqua o soluzione fisiologica. La polvere contenuta in Sofargen® Spray tendera a
rimanere adesa alla ferita (per la Gpresenza di essudato) o alla cute macerata, mentre sulla cute sana e asciutta circostante tendera a rimuoversi spontaneamente. Dove opportuno o necessario,
dopo I'applicazione di Sofargen® Spray, coprire la lesione con un cerotto o un bendaggio a seconda della sua dimensione.

PRECAUZIONI: | pazienti con ipersensibilita individuale accertata verso i componenti non devono usare Sofargen® Spray. Si consiglia di non usare il prodotto per piti di 4 settimane. Consultare
il medico in caso di guarigione incompleta o nel caso insorgessero sintomi indesiderati. Proteggere il viso quando si spruzza nella parte superiore del corpo. Evitare di inalare la polvere nebulizzata.
In caso di ingestione o inalazione accidentali della polvere consultare il medico.

AVVERTENZE: La polvere erogata esposta alla luce pud tendere a divenire di colore bruno, a causa dello ione argento presente nella formulazione. Tuttavia questo fenomeno non compromette
la sua efficacia e sicurezza. Non applicare il prodotto insieme a disinfettanti liquidi o solidi. Rimettere il tappo alla bomboletta dopo ogni applicazione. Nelle donne in stato di gravidanza e nella prima
infanzia, usare il prodotto previo consiglio del medico. Sofargen® Spray va impiegato per il trattamento solo di piccole lesioni. TENERE LONTANO DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI.
EFFETTI INDESIDERATI: Si possono verificare eventualmente sensazioni transitorie di bruciore o irritazione, tuttavia senza conseguenze e rare reazioni locali di natura allergica. Qualora
insorgessero effetti indesiderati consultate il medico o il farmacista.

SCADENZA E CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura inferiore a 30°C. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Tale data si riferisce al prodotto
in confezionamento integro correttamente conservato. Contenitore sotto pressione e infiammabile: non forare o in alcun modo manomettere la bomboletta, anche a prodotto esaurito. Il prodotto
contiene propellente infiammabile sotto pressione: non utilizzare in vicinanza di fiamme libere o fonti di calore. Non conservare alla luce solare diretta. L'esposizione a temperature superiori a
50°C puo causare lo scoppio del contenitore. Dopo I'uso smaltire la bomboletta secondo le norme vigenti. Non contiene gas propellenti dannosi per I'ozono.

PRESENTAZIONE: Bomboletta da 125 ml pressurizzata contenente 10 g di polvere spray.

= DISTRIBUTORE: SOFAR S.p.A.
=4 Via Firenze 40, 20060 Trezzano Rosa (MI) - Italy
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CUTANEOUS SPRAY PATENT PENDING

PRODUCT DESCRIPTION: Sofargen® Spray is a medication in the form of a spray powder for topical use. It contains light kaolin and silver sulfadiazine. The light kaolin creates a
mechanical barrier to external agents, protecting the injured skin, whilst draining and absorbing the exudates. The presence of silver sulfadiazine, a metal organic compound obtained by
the reaction of silver nitrate with sulfadiazine, prevents microbial contamination of the medication and keeps the injury free from other exogenous bacteria. The particular formulation of
Sofargen® Spray controls the exudates creating an environment which facilitates natural healing and provides an effective barrier to microbial penetration. The product remains in situ
and is not affected by stretching of the edges of the injury. It can be easily removed by cleaning the injury with saline solution.

COMPOSITION: 9.7g light kaolin; 0.1g micronised silver sulfadiazine; hydrophobic colloidal silica g 0,1; 0.1g calcium gluconate monohydrate; 70 g butane as propellant
INDICATIONS: Sofargen® Spray is indicated for the local treatment of small skin i injuries namely; abrasmns scratches, cuts, surface injuries, and dermatological ailments in general.
DOSE AND METHOD OF USE: Shake the can vigorously for a few seconds before use. Having cleaned the injury, ensure to direct the nozzle of the dispenser in the direction of the injury, keeping
the canin a vertical position, at a distance of 15 cm from the surface to treat. Apply one even layer of Sofargen® Spray to the injury, pressing the dispenser button for a few seconds. The application
of Sofargen® Spray must continue without interruption until healing is complete. At each renewal of the application cleanse the injury carefully with water or saline solution. The powder contained
in Sofargen® Spray tends to remain stuck to the injury (due to the presence of exudate) or to the macerated skin, and tends to remove itself spontaneously on the surrounding healthy dry skin.
Where appropriate or necessary, after applying Sofargen® Spray, cover the injury with a plaster or a bandage depending on its size.

PRECAUTIONS: Patients with proven individual hypersensitivity to the components must not use Sofargen® Spray. Do not use the product for more than 4 weeks. Consult your doctor in
case of incomplete healing or the onset of undesired symptoms. Protect the face when spraying in the upper part of the body.

WARNINGS: The dispensed powder exposed to light can tend to become brown, due to the silver ion in its formulation. This phenomenon does not compromise its efficacy and safety.
Do not apply the product with liquid or solid disinfectants. Put the cap on the can after each application. Pregnant women and young children should use the product only after having
consulted their doctor. Sofargen® Spray should only be used to treat small injuries. KEEP OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN.

UNDESIRED EFFECTS: Possible transitory feelings of burning or irritation may occur, without any consequences and rare local reactions of an allergic nature. Contact your doctor or pharmacist
if undesired effects arise.

EXPIRY AND STORAGE: Store at room temperature lower than 30°C. Do not use the product beyond the expiry date indicated on the box. This date refers to the product unused and
correctly stored. The container is under pressure and flammable; do not pierce or in any way tamper with the can, even when empty. The product contains flammable propellant under
pressure; do not use it close to open flames, or sources of heat. Do not store in direct sunlight. Exposure to temperatures greater than 50°C can cause the container to burst. After use,
dispose of the can as required by law. It does not contain propellant gases which damage the ozone layer.

PRESENTATION: 125ml pressurised can containing 10g of spray powder.

@ SOFARGEN skrAr

HAUTSPRAY SCHWEBENDES PATENT

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Sofargen®Spray ist ein Verband in Form eines Pulversprays zur Anwendung auf der Haut. Es enthélt leichtes Kaolin und Sulfadiazin-Silber. Das leichte
Kaolin schafft eine mechanische Barriere gegeniiber dusseren Einfliissen, schiitzt so die Haut und absorbiert zugleich die Exsudate und leitet sie ab. Das enthaltene Sulfadiazin-Silber, eine
metallorganische Zusammensetzung, die bei der Reaktion von Silberitrat mit Sulfadiazin entsteht, beugt einer mikrobiellen Kontamination des Verbands vor und hélt die Wundumgebung frei von
anderen exogenen Keimen. Die besondere Rezeptur von Sofargen® Spray ermdglicht es daher, Exsudate zu kontrollieren, indem eine Umgebung geschaffen wird, die den natiirlichen
Heilungsprozess erleichtert und eine wirksame Barriere gegen das Eindringen von Keimen bietet. Das Produkt verbleibt leicht “in situ” und wird nicht durch die Uberdehnung der Wundrénder
beeinflusst. Es kann durch Reinigen der Wunde mit physiologischer Kochsalzlésung leicht entfernt werden.

ZUSAMMENSETZUNG: Leichtes Kaolin 9,7 g; mikronisiertes Sulfadiazin-Silber 0,1 g; kolloidales Siliciumdioxid wasserfrei g 0,1; monohydriertes Kalziumglukonat 0,1 g; Butan als Treibmittel 70,0 g.
INDIKATIONEN: Sofargen®Spray ist angezeigt zur lokalen Behandlung von kleinen Hautverletzungen. Dazu zahlen: Schiirfwunden, Hautabschiirfungen, Schnitte, oberfléachliche Verletzungen
und Hauterkrankungen im Allgemeinen.

DOSIERUNG UND ART DER ANWENDUNG: Vor der Anwendung die Spraydose einige Sekunden kréftig schiitteln. Nach einer entsprechenden Reinigung der Wunde ist sicherzustellen, dass
die Dse der Spraydose auf die zu behandelnde Wunde gerichtet ist. Dabei ist die Spraydose senkrecht mit einem Abstand von etwa 15 cm zur zu behandelnden Oberflache zu halten. Dann ist
eine gleichmassige Schicht Sofargen® Spray auf die Wunde aufzubringen, wobei die Spriintaste einen Moment lang zu driicken ist. Die Anwendung von Sofargen® Spray ist ein- bis zweimal
taglich ohne Unterbrechung bis zur vollstandigen Heilung fortzusetzen. Vor jeder emeuten Anwendung ist die Wunde sorgféltig mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlosung zu reinigen. Das
in Sofargen®Spray enthaltene Pulver haftet (aufgrund der vorhandenen Exsudate) an der Wunde oder der aufgeweichten Haut. Auf gesunder, trockener Haut hingegen féllt es von selbst ab. Falls
angebracht oder erforderlich, ist die Wunde nach der Anwendung von Sofargen®Spray ihrer Grosse entsprechend mit einem Pflaster oder einem Verband abzudecken.
VORSICHTSMASSNAHMEN: Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegentiber den Bestandteilen diirfen Sofargen®Spray nicht verwenden. Es wird empfohlen, das Produkt nicht
langer als vier Wochen anzuwenden. Bei unvollsténdiger Abheilung oder bei Auftreten von Nebenwirkungen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Bei Bespriihen der oberen Kérperhélfte ist das Gesicht
zu schiitzen. Das Einatmen des vernebelten Pulvers ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Verschlucken oder Einatmen des Pulvers ist ein Arzt zu konsultieren.

WARNHINWEISE: Wird das verspriihte Pulver Licht ausgesetzt, kann es aufgrund der in der Rezeptur enthaltenen Silberionen eine braune Farbe annehmen. Dadurch werden jedoch Wirksamkeit
und Sicherheit nicht beeintrachtigt. Das Produkt nicht zusammen mit fliissigen oder festen Desinfektionsmitteln anwenden. Nach jeder Anwendung die Sprayflasche wieder verschliessen. Bei
schwangeren Frauen und Kleinkindern ist das Produkt nur auf &rztlichen Rat anzuwenden. Sofargen®Spray ist nur zur Behandlung von kleinen Verletzungen anzuwenden. AUSSERHALB DER
REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN.

NEBENWIRKUNGEN: Maglicherweise kénnen voriibergehendes Hautbrennen oder Reizungen auftreten. Diese sind jedoch folgenlos, es handelt sich dabei um seltene lokale Reaktionen
allergischer Art. Bei Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

HALTBARKEIT UND LAGERUNG: Bei Temperaturen unter 30°C lagern. Das Produkt nicht Uiber das auf der Packung angegebene Haltbarkeitsdatum hinaus anwenden. Dieses Datum bezieht
sich auf das korrekt gelagerte Produkt in unversehrter Verpackung. Unter Druck stehender, entflammbarer Behélter: Die Sprayflasche auch nach der Entleerung nicht durchstechen oder auf andere
Weise aufbrechen. Das Produkt enthélt entflammbares Treibmittel, das unter Druck steht: Nicht in der N&he von offenem Feuer oder Warmequellen verwenden. Nicht unter direkter
Sonneneinstrahlung lagern. Bei Temperaturen tiber 50°C kann es zu einer Explosion des Behélters kommen. Nach der Verwendung ist die Sprayflasche entsprechend der geltenden Vorschriften
zu entsorgen. Sie enthalt keine ozonschadlichen Treibgase.

DARREICHUNGSFORM: Druckluftspray 125 ml mit 10 g Pulverspray.
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SPRAY CUTANE ENATTENTE DE BREVET

DESCRIPTION DU PRODUIT: Sofargen® Spray est une médication sous forme de spray en poudre, destiné a un usage local, contenant du kaolin [éger et de la sulfadiazine argentique. Le kaolin
léger crée une barriére mécanique contre les agents externes, en protégeant la peau lésée et, en méme temps, sert & drainer et & absorber les exsudats. La présence de la sulfadiazine argentique,
un composé métallo-organique obtenu par réaction du nitrate d'argent avec la sulfadiazine, prévient la contamination microbienne de la médication et maintient l'environnement de la plaie dépourvu
de bactéries exogénes. La formule spéciale de Sofargen® Spray permet donc de contrdler les exsudats, en créant un milieu favorisant le processus naturel de guérison, et fournit une barriere
efficace contre la pénétration microbienne. Le produit reste facilement en place et n'est pas affecté par I'étirement des berges de la plaie. Il peut étre aisément éliminé, par simple nettoyage de la
Iésion a I'aide d'une solution physiologique.

COMPOSITION : kaolin Iéger 9,7 g ; sulfadiazine argentique micronisée 0,1 g ; silice colloidale anhydre g 0,1; gluconate calcique monohydraté 0,1 g ; butane comme propulseur 70,0 g.
INDICATIONS : Sofargen® Spray estindiqué pour le traitement local de [ésions cutanées de petites dimensions: éraflures, écorchures, coupures, blessures superficielles et affections dermatologiques diverses.
DOSAGE ET MODE D’EMPLOI : agiter énergiquement le flacon pulvérisateur pendant quelques secondes avant utilisation. Apres avoir déiment nettoyé la Iésion, veiller a diriger la buse du
pulvérisateur vers la Iésion a traiter, tout en maintenant le flacon en position verticale, a une distance de 15 cm de la surface a soigner. Appliquer ensuite une couche uniforme de Sofargen® Spray
sur la Iésion, en appuyant sur le bouton du pulvérisateur pendant un cours instant. L'application de Sofargen® Spray doit étre poursuivie sans interruption, une a deux fois par jour, jusqu'a guérison
compléte. A chaque nouvelle application, nettoyer avec soin la [ésion avec de I'eau ou une solution physiologique. La poudre contenue dans Sofargen® Spray tend a rester collée a la plaie (en
raison de la présence des exsudats) ou a la peau macérée, tandis que, sur la peau saine et séche environnante, elle s'enléve naturellement. Si cela s'avere opportun ou nécessaire, apres
application de Sofargen® Spray, protéger la ésion & I'aide d'un pansement ou d'un bandage, en fonction de I'étendue de la plaie.

PRECAUTIONS : les patients présentant des antécédents d' hypersen3|b|||te aux composants ne doivent pas utiliser Sofargen® Spray. Il est conseillé de ne pas utiliser le produit pendant plus de
4 semaines consécutives. Consulter un médecin en cas de guérison incompléte ou en cas de survenance d'effets indésirables. Protéger le visage lorsque le produit est pulvérisé sur la partie
supérieure du corps. Eviter d'inhaler la poudre nébulisée. En cas d'ingestion ou dinhalation accidentelle de la poudre, consulter un médecin.

AVERTISSEMENTS : la poudre nébulisée, exposée a la lumiére, peut avoir tendance a brunir. Cela est di aux ions d'argent présents dans sa formulation. Ce phénoméne ne compromet toutefois
pas l'efficacité ou la sécurité du produit. Ne pas appliquer le produit avec des désinfectants liquides ou solides. Remettre le bouchon sur le flacon aprés chaque application. Chez les femmes
enceintes et les enfants en bas age, utiliser le produit aprés avoir demandé conseil a votre médecin. Sofargen® Spray ne doit étre utilisé que pour traiter des Iésions de petites dimensions. TENIR
HORS DE LAPORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS.

EFFETS INDESIRABLES : d'éventuelles sensations de brilure passagéres ou diritation peuvent apparaitre. Celles-ci sont toutefois sans conséquence et provoquent rarement des réactions
locales de nature allergique. En cas de survenance d'effets indésirables, consulter votre médecin ou votre pharmacien.

PEREMPTION ET CONSERVATION : conserver & une température inférieure  30°C. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée sur la boite. Cette date fait référence a
un produit integre et conservé correctement. Récipient sous pression et inflammable : ne pas percer ou modifier le flacon de quelque fagon que ce soit, méme lorsqu'il ne contient plus de produit.
Le produit contient un propulseur inflammable sous pression : ne pas utiliser a proximité de flammes libres ou de sources de chaleur. Ne pas conserver & la lumiére directe du soleil. L'exposition a
des températures supérieures & 50 °C peut faire exploser le récipient. Apres utilisation, éliminer le flacon conformément & la Iégislation en vigueur. Ne contient pas de gaz propulseurs nocifs pour
la couche d'ozone.

PRESENTATION : flacon de 125 ml pressurisé, contenant 10 g de poudre en spray.

® SOFARGEN sprar

ESPRAY PARA USO TOPICO PATENT PENDING

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Sofargen® Spray es un medicamento espray en polvo para uso tépico que contiene caolin ligero y sulfadiazina de plata. El caolin ligero crea una
barrera mecanica contra los agentes exteriores, protegiendo la piel lesionada y, al mismo tiempo, drena y absorbe los exudados. La presencia de la sulfadiazina de plata, un compuesto
metalorganico obtenido por reaccion de la plata nitrato con la sulfadiazina, previene la contaminacién microbiana de la medicacion y mantiene el ambiente de la herida libre de otras
bacterias exdgenas. La formulacion particular de Sofargen® Spray permite controlar los exudados creando un ambiente que facilita el proceso natural de curacién y proporciona una
barrera efectiva contra la penetracion microbiana. El producto permanece facilmente in situ y no esta influenciado por el estiramiento de los bordes de la herida. Puede eliminarse
facilimente limpiando la lesion con solucién fisiologica.

COMPOSICION: Caolin ligero 9,7 g; sulfadiazina argéntica micronizada 0,1 g; silice coloidal anidra g 0,1; calcio gluconato monohidrato 0,1g; butano como propelente 70,0 g.
INDICACIONES: Sofargen® Spray es indicado para el tratamiento local de lesiones cutaneas de dimensiones modestas como: abrasiones, excoriaciones, cortes, heridas superficiales
y afecciones dermatoldgicas en general.

DOSIS Y ADMINISTRACION: Agitar enérgicamente el aerosol durante algunos segundos antes del uso. Después de limpiar cuidadosamente la lesion, controlar que la boquilla del
aerosol esté orientada en la direccion de la lesion que se ha de tratar, manteniendo el aerosol en posicion vertical, a una distancia de 15 cm aproximadamente de la superficie que se
ha de tratar. Aplicar seguidamente una capa uniforme de Sofargen® Spray en la lesion, pulsando el dosificador durante algunos instantes.Sofargen® Spray debe aplicarse sin interrupcion
una o dos veces por dia hasta que la lesion se haya sanado completamente. En cada nueva aplicacion limpiar cuidadosamente la lesién con agua o solucion fisiolégica.

El polvo contenido en Sofargen® Spray tendera a adherirse a la herida (por la presencia de exudado) o a la piel macerada, mientras que la piel sana y seca que rodea la herida
tendera a caerse espontaneamente. Donde es oportuno o necesario, después de la aplicacion de Sofargen® Spray, cubrir la lesion con un esparadrapo o un vendaje, segun la
dimension de la lesion.

PRECAUCIONES: Los pacientes con hipersensibilidad individual comprobada hacia los componentes no deben usar Sofargen® Spray. Se aconseja no usar el producto por mas de 4
semanas. Consultar con el médico en caso de curacion incompleta o en caso se manifestaran sintomas indeseados.

Proteger la cara cuando se pulveriza el producto en la parte superior del cuerpo. No inhalar el polvo nebulizado. En caso de ingestion o inhalacion accidentales del polvo consultar
con un médico.

ADVERTENCIAS: El polvo nebulizado expuesto a la luz tiende a asumir un color pardo debido al i6n de plata presente en la formulacién. Sin embargo, este fenémeno no compromete
su eficacia y seguridad. No aplicar este producto junto con desinfectantes liquidos o sclidos. Volver a tapar el aerosol después de cada aplicacion. Las mujeres embarazadas y los nifios
pequefios deben usar el producto previo consejo del médico. Sofargen spray se utiliza para el tratamiento solo de pequefias lesiones. MANTENER LEJOS DEL ALCANCE Y DE LA
VISTA DE LOS NINOS.

EFECTOS INDESEADOS: Se pueden verificar posibles sensaciones transitorias de ardor o irritacion, sin embargo no tienen consecuencias y contadas veces provoca reacciones locales
DE NATURALEZA ALERGICA. S| SURGIERAN EFECTOS INDESEADOS CONSULTAR CON EL MEDICO O EL FARMACEUTICO.

VENCIMIENTO Y CONSERVACION: Conservar a temperatura inferior a 30°C. No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento indicada en el paquete. Esta fecha se refiere al
producto integro, conservado correctamente. Envase bajo presion e inflamable: no agujerear ni alterar el aerosol de ninguna manera, ni siquiera cuando el producto se ha terminado. El
producto contiene propelente inflamable bajo presion: no utilizar cerca de llamas desnudas o fuentes de calor. No guardar bajo la luz directa del sol.

La exposicion a temperaturas superiores a 50°C puede provocar la explosion del aerosol. Después del uso eliminar el envase de conformidad con las normas vigentes. No contiene gases
propelentes dafjosos para el 0zono.

PRESENTACION: Aerosol de 125 ml presurizado que contiene 10 g de espray en polvo.



