SORBET ANESTESICO TOPICAL GEL- benzocaine gel
Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak
Products Inc

Ingredientes activos

Benzocaina 200 mg (en cada g)

Propésito

Anestésico oral

Uso

Anestecsico local de via topica Unicamente para ser usado en la mucosa oral, segin
indicaciones del dentista. Para el alivio temporal del dolor debido a procedimientos que
esto ocurra, enjuague

Advertencias

Advertencia de metahemoglobinemia: el uso de este producto puede causar
metahemoglobinemia, una afeccién grave que debe tratarse con prontitud ya que
reduce la cantidad de oxigeno transportado en la sangre. Esto puede ocurrir incuso si
ha usado este producto anteriormente. Detenga su uso y busque atencién médica
inmediata si observa que usted o un nifo bajo su cuidado presenta:

¢ piel palida, gris o azul (cianosis)
dolor de cabeza

frecuencia cardiaca répida
dificultad para respirar

mareos o aturdimiento

fatiga o falta de energia

Alerta de alergia: No use en pacientes con antecedentes de alergias a anestésicos
locales como procaina, butacaina, benzocaina u otros anestésicos de "caina".

No utilice

e durante mas de 7 dias a menos que lo indique un médico. Si los sintomas de dolor en
la boca no mejoran en 7 dias; la irritacién, el dolor o el enrojecimiento persisten o
empeoran; o sise desarrolla hinchazén, sarpullido o fiebre, consulte a su médico de
inmediato.

e para la denticién
e en ninos menores de 2 anos

Cuando utilice este producto

Evite el contacto con los ojos. En caso que esto ocurra, enjuague con abundante agua



fresca.

No excedaladosis recomendada.
Si se ingiere accidentalmente mas de lo recomendado para el dolor, obtengaayuda
médica o comuniguese con un Centro de control de envenenamiento de inmediato.

Si esta embarazada o amamantando, preguntele a un médico antes de usarlo.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Instrucciones

» Aplique solo la cantidad necesaria a la mucosa oral para prevenir o aliviar el dolor.
* No se debe usar en nifnos menores de 2 afos.

Otra informacion

Almacenar a temperatura menor a 30°C. Proteja contra la congelacién.

Excipients

saborizante, PEG 3350, PEG 400, sacarina sddica. Puede contener azul n.°1, verde n.°3,
verde n.°5, rojo n. ° 3, rojo n.°28, rojo n.°40, amarillo n.°5, (tartrazina), amarillo n.°6,
como un aditivo de color.

Questions or Comments?
1-800-333-3131
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Importado y Distribuido por
Depdsito Denkal Neo-Tex Cla. Lida.
Guayanuil - Ecuador

Lata:

A00-333-3131
Fabricado en USA

480 8. Democrat Ad.

Giobstown, MJ 0B027 USA
keysioneindustnias.oom

keystugrf'we

OPOZE0 0O00000EE

L ELEEEEDDR-L
SUBILITII) J0'STOT

0266 & oy Jein) L L Je LD ey

UGDBUUO) DAY

RPPRIENE

ojuasaud esed |ero escnLE)| B
BUES3 32U pepede) ofos k) dy-
SaLmDISY

“SomN 0| 3p

DR |3p 1o aseleuey
"OpIESh BpSa W P

un g3 unbad ‘opum NI

OEpEERE|WR )5S

"MEIpa LI

3 OJURILUE URURALR 3 oI 0

I QI LN D 3530 funL @
ompaw epnie et uage

Jojop |2 eaed ope puatmal o)

3 B JUAEUEpIe 334 BulsiS
EpepUSKDISISOp B epancD O |
"ea) enbe Juepungeuo
2nbenluz ‘BN o= anbosm

113 5of0 50 U0 20RRYLED 2 A
op npoxd aysa AN opuem) |
SOUE 7 2P SHOU S0U1U U3
uopuape| Bed-

= = TTET = TR T
A2y opj|ndies vy

B AL B2 365 0 U 0egLua 0
U=i9g2d quaw sl oojop
P ey L) B Sep J L esoful
0L EX0 | L9 0|0 20 SELLA UK
50| 15 Wipsw unznbipul o]
2nbisOURLL B SEP £ 30 SEL JUENQ «
Aoy

" BUIE 3P S0|5353 LR 5000
NeueNEya] Puoeng e uednd

ApRRpIRNE D speped

1R 36 of b e ap Uy
Bibi=u= 3p Bye) oefg -

QUL O S0P =
Jendszueied peynaylp -

EptlEl EJRIpE BN IRY -

ERQE pI00p -
(asoueys) nze 0 946 “Epyed jyd -
W opepinans

ofeq ouju un 0 pasn2nb eJEq0|s
BEIPRLLIL ENpRL 0D LR anbeng
& csn s e LR RURLLDIRIL
apnpoud 3 SOpEn By Kompul
Jros 3pend s =biues g B
opeodsuey owRGKop pepLUD B
2ornpe anb ek pryguosd um siRen
Apparh e uojnge pun
IR LB YL 1ESTIED
Fpand anpadsap en p
Wabun oy

TNRLBADY

BRI SELRp
SR upED0. eOPIRP PP

P [Xdus) ON[e [ R1Eg E|LED
PP S2U0DEIpU) U5 |eX0 son
| L2 0pEsT s eied JURwmn )
DKiD1 84 3p 0] OEASAY 05}

Epau noaokq ey |

0 LUK SR SEDfSa)saue R effia(e

"10[ @03 P OAPE LN DL
g, U 0||uBLe ‘{RUreIEL) 5 U
ofjuewe DU ofo Bz ofar
UILGTERTE =R TE T T
[NZE JURIL00 3 Pl "EIp 05 B UNEES
W05 06 EE D34 BuEzIOges
sayuadig

1T —— PUIED IZUAY
2R b epey
uprysadiio)

0JUILRIIP ALU

PP UoDRuLioju|

SORBET ANESTESICO TOPICAL GEL

benzocaine gel

ion

Product Informat

Item Code (Source) NDC:68400-492

HUMAN OTC DRUG

Product Type

DENTAL

Route of Administration

Active Ingredient/Active Moiety

Strength

200mg inlg

Basis of Strength

BENZ OCAINE

Ingredient Name

BENZOCAINE (UNII: U3RSY48JW5) (BENZOCAINE - UNII:U3RSY48)W5)

Inactive Ingredients

Strength

Ingredient Name

POLYETHYLENE GLYCOL 3350 (UNIl: G2M7P15E5P)

POLYETHYLENE GLYCOL 400 (UNIl: B6978945GQ)

SACCHARIN SODIUM (UNIl: SB8ZUX40TY)

FD&C YELLOW NO. 5 (UNII: [753WB2F1M)



FD&C YELLOW NO. 6 (UNIl: H77VEI93A8)
FD&C RED NO. 3 (UNIl: PN2ZH5LOQY)
FD&C RED NO. 40 (UNIl: WZB9127X0A)
FD&C BLUE NO. 1 (UNIl: H3R47K3TBD)
FD&C GREEN NO. 3 (UNIl: 3P3ONR601S)
D&C RED NO. 28 (UNII: 767IPOY5NH)
D&C GREEN NO. 5 (UNII: 8/6RDUSLI9X)

Packaging
# Item Code Package Description Marketlngistant Marketing End
Date Date
NDC:68400-492- 30 g in 1 JAR; Type 0: Not a Combination
1 30 Product 02/02/2020
Marketing Information
Marketing Application Number or Monograph Marketing Start Marketing End
Category Citation Date Date
Export only 02/02/2020

Labeler - Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak Products Inc

(014769301)
Establishment

Name Address ID/FEI Business Operations
Keystone Industries 014769301 manufacture(68400-492) , label(68400-492)

Revised: 1/2022 Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak Products Inc
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