GELATO TOPICAL ANESTHETIC- 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

Unicamente para ser usado en la mucosa oral, segin indicaciones
del dentista. Para el alivio temporal del dolor debido a procedimientos dentales menores.

Advertencias

Advertencia de metahemoglobinemia: el uso de este producto puede causar
metahemoglobinemia, una afeccién grave que debe tratarse con pron_tud ya que
reduce la cantidad de oxigeno transportado en la sangre. Esto puede ocurrir incluso si
ha usado este product 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 rapida

» 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:

» durante mas de 7 dias a menos que lo indique un médico. Silos 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

* en ninos menores de 2 anos

Cuando utilice este producto
Evite el contacto con los 0jos. En caso que esto ocurra, enjuague con abundante agua
fresca.

No exceda la dosis recomendada.



Si se ingiere accidentalmente mas de lo recomendado para el dolor, obtenga ayuda
meédica o
comuniquese 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.

Instrucciones

* Apligue solo la cantidad necesaria a la mucosa oral para prevenir o aliviar el dolor.
* No se debe usar en nifos menores de 2 anos.

Otra informacion

Almacene a 69° - 86°F (25 - 30°C). Proteja contra la congelacion.

Ingredientes inactivos

saborizante, PEG 3350, PEG 400, sacarina sédica. 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

Manufactured by:

%121 KEYSTOME

o P2
@
TOPICAL ANESTHETIC GEL

1-800-333-3131

480 S. Democrat Rd., Gibbstown, NJ 08027
www.keystoneind.com

FU available upon request.
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Infarmecidn dal

Medicamento

Ingredientes activos

Benzaca'ma 200 mg {en @da g)
Fropéslla Anestésico nral

Uso Uricaments para ser usada en
a rmucosa oral, scgon indicac ancs
del dentista. Para el alivia tempaoral
del dolor deo'do a procedimizntoz
dentales menores

Adverencias

Adverlencia de
melahemoglobinemia: el uso de
510 oroducta puzde causar
metahemaglobinemia, ura afeccian
#rave que debe tratarse can
arantitud ya que reduce a cartidad
de axigena transparkado en la
sangre. Esto puede acurrir inchuso s
na usado este producta
anteriarmerte. Detenga s usa y
Ausque atencidn medica inmedata
si nbsena que usted o un rifa bajo
sucuidada gresenta:

« piel palida, gris o arul [dlannsis)

= dolor de cabeza

» frecuencia cardlaca rdpida

« dificultad para respicar

» maregs o aturdimiento

« fatiga e falta de onergla

Alerta de dlergla: Mo use en
nacientes can antecedpates de
alergias a anestésicos lorales como
aracalna, outaca’ra, benzacalma u
atros anestésicos de "raina”.

No utilice:

& durante mds de £ dlas a menas
que Io irdique un medico. Silos
sintorras de dolor en la boca no

mejoran en £ dlas; lairritacida, ¢l
dalor o & errajeciTiRNt nersisten
o umpenran; o 5 se dussrolks
hirchazan, saroullida o fichre,
cansute a su medico de
“nmediato,

* para la denticisr

* en nifos menores de 7 afos
Cuandouliice ecte producta

Evite ol cortacto con loz ojos. En
£A50 que £510 SCUrTa, CRjUAEUC
£an aburdante agua fresc
No exceda la desis recomendada.
Si se ingicre accidertalmento més
de la recomendaca para el dolor,
abtenga ayuda rmédica o
comuriquese can un Centro de
cantral de cnveranamicnta de
inmed ata.

i estd embaorazada o
-amamantando, pregintels o un
médico anles de uzarla.
Manténgase fuera del alcance

de los nifios.

Instrucciones

« Aplinue sa'n la cantdad reresaria

4 la mucasa orsl para prevenic o
alwiar 2l dolor,

* Nose debe usar en nifios menares
de 2 sfios.

Ora informacion

Almacene a 637 - 8R'F (75 - 30°C).
Prateja contra lz congelacién.
Ingredienies inactives

sanarizante, PFG 2350, PFG 40K,
sacarna sédica. Fuede corterer azul
N1, verde 0S8, verde nts, raje n.

3, rojo nU2E, rejo ma0, amarille
S, itartrazina), amarillo ng,
oo un aditve de color.

Questions or comments?
1-A00-333-3131

Infarmacicn cel

#edicamento

Ingredientes actives

Rerracaina 240 mg {rn cada g
Proposito Anestésico aral

Uso Unicaments para ser usado e
a mucasa aral, seguin ndicacianes
del dentista. Para el alvio termporsl
del dolar dedido a procodimicentos
dertales menares.

Advertencios

Advertencia de
melahemoglobinemia; ¢l uso de
es1e aroductn puede causar
metahemoglobinerria, ura sfeccidn
grave que dede tratarse ton
arartitud ya que reduce Ja cantidad
de oxigena trarsportado en la
sangre. Lsto puedo scurtir incluso si
na usada este aroducta
anteriormerte. Detengs su uso y
busque stencidn médics rmedata
si observa gque usted o un rita bajo
su cuidada presenta:

= piel palida, gris o azul (cianasis)

& dolor de caveza

« frecuencia cardiara rapida

= difcultad para respirac

« marcos o aturdimicris

« fatiga o falta de erergia

Alerta de alergia: Mo use en
oacientes con antecedentes de
alergias a ancstésicos locales coma
aracaina, Autacaina, berzacaina U
otrus anestdsicos de "raing”

No utilice:

* durante mas de 7 dias a menns
que v indigue un médico. 5ilos
sintomas de dalar cn la saca no

Reorder #:
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mejaran en 7 dias; la irritacian, el
dalor o el errojecimiento aersisten
o empeoran; 051 se desarralla
hincharan, sarpullida o fiebre,
carsute s su médico de

rmediate.

* para la denfician

= B0 nifos menores de 2 afas
Cuandoutilice este producto

Lwite el cortacto con los gjos. L
£A50 QU 8510 NCUMTR, BNjUARUS
con aburdarte agus fresca.

N exceda In dosis recomendeda,
Si se Tngiere accidentalments mas
de lo recormendado pars el dolor,
obtenga ayuda médica o
camURlquEss Can un Centra de
cantrol de paverernamienta de
inmediato.

$i estd embarazada o
amarmanlanda, preginiels o un
médice anles de usarlo.
Monténgase fuera del alcance

de los nifios.

Instruceiones

= Aplique salo a cantidad necesara
alamucasa aral para prevenir o
aliviar rl dalor.

= Nose debe usar en rifios menores
de 2 aftos

Olva Intormacidn

Almacene a £3° - B0F (35 - 30°C).
Proteja contra la cangelacidn,
Ingredientes Inuethras

sadorizante, PEG 3350, PEG 100,
sacarina sédica, Fuade contener azu
.1, verda n."3, verde 0.5, rajo n.

* 3, roja m.28, rajo n. 40, amarilla
n.*5, (tartrazina), armarllo 0.6,
come un aditya de colar,

Questians or comments?
1-800-233-3131

Infarmacin del

Medledments

Ingredientes actlvas

Berzocaina 200 mg {en cada g)
Propésilo Ancstésico oral

g Uricamente para ser usada &0
a mucosa aral, segin ndicaciones
del dentista. Fara 2l alivio temporal
del dolar debido a pracedimientas
dertales menares.

Advertencias

Adverencla de
melahemoglobinemia: &l uzn de
este oroducta puede causar
metahemoglebinemria, uma afcecion
grave que deae tratarse can
arontitud ya que reduce a cantidad
de oxlgeng transportade o
sangre. Fato puede aourit ingluso
ha usada este groducto
anteriarmente, DETENga su uso y
ousque atencidn médica inmediata
i obsernva que usterd a un nifia baje
zu cuidado oresenta:

« piel pdlida, gris o azul [cianosis)

* dalor de canera

= frecuencia cardiscs rdpida
« dificultad para respirar

* marens a aturdimientn

- fatiga o falts de ere
Alerta de alergia: Mo use cn
sacientos con anteccdentes de
cama

alergias a anestésicas lazales
orocaina, butaca’nra, benzocaina u
atres anestésices de "calna”.

Na ufillea:

= durante mds de 7 dfas 2 menos
uc o indigue un médico. Silos
sintomas de dalar en la baca na

mejoran en T dias; la irritacian, el
daler o ol crrajecimionto porsisten
o empeoran; o 5 se desarralla
hirchazdn, saroullido o fiebre,
corsute asu médico de

inmediato.

= pars | dentcion

s ennifos menores de 2 afas
Cuandouliice este producto

Fuite ol contacta can |ns ajos. Fr
caso que esto oourra, enjuague
can abundante agua fresca,

Na exceda la dosle racamendacda.
i se inglere accidertal merte mas
de lo recomendado para ol dolor,
antenga ayuda médica n
£aMURIuese tan un Centra e
cantrol de enverenamienta de
inmed ato.

5l estd embarazada o
amamaniando. preguniele a un
médico anles de usarla,
Menténgaee fuera del aleance

de los nifios.

Instrucciones

+ Aplique s0'0 a cantdad recesara
A la muzasa aral para prevenic o

alwisr el dolar.

+ No se debe usar en nifios menares|
de 7 afios

Oira informacicn

Almacene 2 69° 86°F (25 3U°C).
Proteja contra la rangelacidn
Ingredientes inactivos

saborizante, FLG 3350, PLG 400,
sacarina sodica. Purde cantener azu
.1, verde n."3, verde n.°5, rojo 0.

“ 3, rojo r.28, rojo r. A0, amarillo
N (tartrazinal, amarile n'e,
eamoun aditvo de colar.

Queslions or comments?

1800 333 3131




GELATO TOPICAL ANESTHETIC

benzocaine gel

Product Information

Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:68400-507
Route of Administration DENTAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength

BENZOCAINE (UNII: USRSY48)JW5) (BENZ OCAINE - UNII:U3RSY48)JW5) BENZ OCAINE 249 inl2g

Inactive Ingredients

Ingredient Name Strength
POLYETHYLENE GLYCOL 400 (UNIl: B697894SGQ)




POLYETHYLENE GLYCOL 3350 (UNIl: G2M7P15E5P)
SACCHARIN SODIUM (UNIl: SB8ZUX40TY)

FD&C YELLOW NO. 5 (UNII: I753WB2F1M)

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: 3P30ONR60O1S)

D&C RED NO. 28 (UNIl: 767IPOY5NH)

D&C GREEN NO. 5 (UNII: 8/6RDUSLIX)

Product Characteristics

Color pink Score

Shape Size

Flavor BUBBLE GUM Imprint Code

Contains

Packaging

# Item Code Package Description il S i) Hs

Date Date
NDC:68400-507- 12 g in 1 JAR; Type 0: Not a Combination

1 25 Product 12/01/2018

Marketing Information
Marketing Application Number or Monograph Marketing Start Marketing End
Category Citation Date Date

Export only 12/12/2012

Labeler - Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak Products Inc.
(014769301)

Registrant = Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak Products Inc.

(014769301)
Establishment

Name Address ID/FEI Business Operations
Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and 014769301 manufacture(68400-507) ,
Deepak Products Inc. label(68400-507)

Revised: 6/2022 Mycone Dental Supply Co., Inc DBA Keystone Industries and Deepak Products Inc.
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