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AUDYZEN

EARWAX

MEDICAL DEVICE CLASS lla

Audyzen® Earwax is an ear spray with docusate sodium, propylene glycol, glycerin and lemon aroma. It is indicated to soften and dissolve
the accumulation of earwax and facilitate its extraction, thanks to its content in docusate sodium, a sufractant agent which dissociates the
elements that make up the earwax. At the same time it cleans and lubricates the external auditory canal, helping to prevent the earwax
accumulation with the aid of propylene glycol and glycerin. The lemon aroma provides a pleasant freshness.

Ingredients:
Glycerin, purified water, propylene glycol, benzyl alcohol, dioctyl sodium sulfosuccinate (0,5%), lemon aroma, EDTA disodium salt dihydrate,
benzalkonium chloride and simethicone.

Instructions of use and recommended dose:

« Shake the bottle before use. The first time it is used, it may require pressing several times the applicator until the pulverization of the
product.

« Apply the product in the ear to be treated and leave it for 20 minutes. For adults and children from 2 years, apply 2 sprays per day until
discomfort disappears.

* Repeat if it is necessary.

« After each application, clean the applicator with water and dry.

« In case the applicator is removed from the spray bottle, insert the applicator and press until you hear the click.

Contraindications and adverse effects:

« No adverse effects have been described at the recommended therapeutic doses, but if you experience side effects, consult your usual physician
or pharmacist.

« Any serious adverse event related to this product must be declared to the manufacturer, distributor and national health authority in your
country.

« At the indicated doses, no interactions are known. Similarly, it is recommended to consult with your physician if you are taking any medication.

Warnings and precautions:

« Keep out of reach children.

« In case of a known or suspected allergy to any of the ingredients in this product, as a precaution, it is advisable not to use it.

« For hygienic reasons and to prevent the transmission of pathogens, this container should not be used by more than one person.
« In case of pain or discomfort in the ear, do not use the product and consult a health care professional.

« For proper use of the product, it is recommended to keep box and leaflet while using it.

Conservation and expiry date:

« Do not use the product after the expiry date shown on the box and label.
« Store in a cool and dry place.

« Discard the product 3 months after opening.

« Deposit the bottle and the ear applicator in the corresponding containers.

Presentation:
15 ml spray without propellant gas in a bottle with ear applicator.
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AUDYZEN

CERUMEN

PRODUCTO SANITARIO CLASE lla

Audyzen® Cerumen es un espray auditivo a base de docusato sédico, propilenglicol, glicerina y aroma de limén. Estd indicado para suavizar
y disolver la acumulacion de cerumen v facilitar su extraccion, gracias a su contenido en docusato sddico, agente tensoactivo que disocia
los elementos que forman el tapon de cerimen. Al mismo tiempo limpia v lubrica el conducto auditivo externo, ayudando a prevenir la
acumulacion de cerumen, con la ayuda del propilenglicol y la glicerina. El aroma de limén le confiere un agradable frescor.

Ingredientes:
Glicerina, agua purificada, propilenglicol, alcohol bencilico, dioctilo sédico sulfosuccinato (0,5%), aroma de limén, EDTA sal disddica dihidrato,
cloruro de benzalconio y simeticona.

Modo de uso y dosis recomendada:

« Agitar la botella antes de usar. La primera vez que se utilice, puede requerir presionar varias veces el aplicador hasta la pulverizacion del
producto.

« Aplicar el producto en el oido que tiene que ser tratado y déjelo actuar durante 20 minutos. Para adultos y nifios a partir de 2 afios, aplicar 2
esprays al dia hasta que desaparezca el malestar.

* Repetir si es necesario.

* Después de cada aplicacion, limpiar el aplicador con agua y secar.

« En caso de que el aplicador se desmonte de la botella, insertar el aplicador y presionar hasta oir el clic.

Contraindicaciones y efectos adversos:

+ No se han descrito efectos adversos a las dosis terapéuticas recomendadas, pero si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o
farmacéutico habitual.

« Cualquier incidente adverso relacionado con el producto debe ser comunicado al fabricante, distribuidor o a la Autoridad Sanitaria competente.

« A las dosis indicadas no se conocen interacciones. De igual modo, se recomienda consultar con su médico si estd tomando algun otro tipo
de medicacion.

Advertencias y precauciones:

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

« En caso de alergia o sospecha de alergia a alguno de los componentes de este producto sanitario, como precaucion, es recomendable no
usarlo.

« Por razones de higiene y para prevenir la transmision de patdgenos, este envase no debe ser usado por mas de una persona.

« En caso de dolor o molestia en el oido, no utilizar el producto v acudir al profesional sanitario.

« Para un uso adecuado del producto, se recomienda conservar la caja y el prospecto durante el uso.

Conservacion y fecha de caducidad:

« No usar el producto después de la fecha de caducidad indicada en la caja y en la etiqueta.
« Guardar en un lugar fresco v seco.

« Desechar el producto 3 meses después de su apertura.

« Deposite la botella y el aplicador para el oido en los contenedores correspondientes.

Presentacion:
Espray de 15 ml sin gas propelente en el envase con aplicador para el oido. o
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