სამკურნალო საშუალების მახასიათებლები
1. სამკურნალო საშუალების სავაჭრო დასახელება
ხოლისალი 
საერთაშორისო არაპატენტირებული ან ჯგუფური დასახელება:  
ქოლინის სალიცილატი + ცეტალკონიუმის ქლორიდი
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
1 გ გელი შეიცავს:
მოქმედი ნივთიერებები: 
ქოლინის სალიცილატი (Cholini salicylas)       -           87,1 მგ
ცეტალკონიუმის ქლორიდი (Cetalkonii chloridum) -   0,1 მგ
დამხმარე ნივთიერებები: დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი - იხილეთ პუნქტი 6.1.
3. სამკურნალწამლო ფორმა
სტომატოლოგიური გელი ადგილობრივი გამოყენებისათვის პირის ღრუში
4. დეტალური კლინიკური მონაცემები
4.1. გამოყენების ჩვენებები
- პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ანთებითი პროცესები
- პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ეროზიები და წყლულები
- გინგივიტი
- პაროდონტის დაავადებები
4.2. დოზირება და დოზირების რეჟიმი
ხოლისალი გამოიყენება დღეში 2-3-ჯერ, ჭამამდე (ტკივილის გაყუჩების მიზნით) ან ჭამის შემდეგ და ძილის წინ. მოზრდილებში 1 სმ, ხოლო ბავშვებში 0,5 სმ სიგრძის გელის ზოლი უნდა მოთავსდეს სუფთა თითზე და მოხდეს პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის დაზიანებულ ადგილას მსუბუქი მასაჟური მოძრაობებით შეზელა 2 წუთის განმავლობაში.
პაროდონტის დაავადების დროს, გელი შეიყვანება ჯიბეებში ან გამოიყენება კომპრესების სახით ან ფრთხილად შეიზილება ღრძილებში 1-2-ჯერ დღეში. 
გელის გამოყენებიდან დაახლოებით ნახევარი საათის განმავლობაში არ უნდა მოხდეს სითხის და საკვების მიღება.
3 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში გამოყენება - მხოლოდ ექიმის დანიშნულებით.
4.3 უკუჩვენებები
მომატებული მგრძნობელობა ქოლინის სალიცილატის, ცეტალკონიუმის ქლორიდის, სალიცილატების და პრეპარატის სხვა კომპონენტების მიმართ. პრეპარატი უკუნაჩვენებია ორსულონის III ტრიმესტრში.
4.4. განსაკუთრებული მითითებები
პრეპარატის გვერდითი მოქმედების პირველი ნიშნების გამოჩენისას, აუცილებელია ამის შესახებ დაუყოვნებლივ აცნობოთ ექიმს.
პრეპარატი გამოიყენეთ მხოლოდ ადგილობრივად.
ხოლისალი არ შეიცავს შაქარს.
პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან სტომატოლოგთან, თუ: გაქვთ კუჭის აქტიური ან რეციდიული წყლული ან იღებთ ასპირინს ან სხვა სალიცილატებს.

პრეპარატის გამოყენება ორსულობის I  და II მეორე ტრიმესტრში შესაძლებელია მხოლოდ აბსოლუტური აუცილებლობის შემთხვევაში, მინიმალური დოზებით და მინიმალური კურსით.

ორსულობის III ტრიმესტრში პრეპარატის მიღება უკუნაჩვენებია, რადგან პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორებმა(მათ შორის სალიცილატებმა) შესაძლოა გამოიწვიონ: კარდიოპულმონარული ან ღვიძლისმიერი ტოქსიურობა ნაყოფში, სისხლდენის დროის გახანგრძლივება დედის და ბავშვისთვის, მშობიარობის შეფერხება. ბუკალური მიღებისასასაც კი სისტემური მოქმედება უფრო მცირეა, ვიდრე შინაგანად მიღებისას, თუმცა უცნობია არის თუ არა ის მავნებელი ნაყოფისთვის.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან
სამკურნალო საშუალების ადგილობრივად, რეკომენდებული დოზის შესაბამისად გამოყენების დროს, ურთიერთქმედების განვითარების რისკი არ არსებობს.
4.6. სამკურნალო პრეპარატის გამოყენება ორსულობის და ძუძუთი კვების პერიოდში 
არ ჩატარებულა კვლევები, რომლებიც დაადგენდა ქოლინის სალიცილატის ორგანიზმში შეწოვის ხანგრძლივობას და ხარისხს, პირის ღრუს ლორწოვან გარსზე გელის ადგილობრივი გამოყენების შემდეგ.
ორსულობის პერიოდში გამოყენება - მხოლოდ ექიმის დანიშნულებით. სალიცილის მჟავას წარმოებულები უკუნაჩვენებია ორსულობის III ტრიმესტრში.
პრეპარატი გამოიყოფა დედის რძესთან ერთად და ძუძუთი კვების დროს მისი გამოყენება რეკომენდებული არ არის.
4.7. გავლენა სატრანპორტო საშუალებების მართვის და მოძრავ მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
სამკურნალო საშუალება არ ზღუდავს ფსიქომოტორულ შრომისუნარიანობას და გავლენას არ ახდენს სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მოძრავ მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.
4.8. გვერდითი მოქმედება
ხანმოკლე, მსუბუქი წვის შეგრძნება პრეპარატის დატანის ადგილებში, რომელიც თავისით ქრება. ალერგიული რეაქციები.  
4.9. დოზის გადაჭარბება
თეორიულად, სამკურნალო საშუალების დოზის გადაჭარბება შეუძლებელია. თუმცა, თუ ეს მოხდა, საჭიროა პირის ღრუში დიდი რაოდენიბით წყლის გამოვლება და აუცილებლობის შემთხვევაში, ღებინების გამოწვევა. სალიცილატების მიმართ მომატებული მგრძნობელობის შემთხვევაში, გელის დოზის გადაჭარბების და ორგანიზმში ქოლინის სალიცილატის მნიშვნელოვანი რაოდენობით შეწოვის შემდეგ შეიძლება გამოვლინდეს სალიცილატების სისტემური მოქმედების სიმპტომები, როგორებიც არის: მომატებული ოფლიანობა, ყურებში ხმაური, გულისრევა, ღებინება, თავბრუსხვევა, კანის გამოვლინებები (ერითემა ან ჭინჭრის ციება).
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: სტომატოლოგიური პრეპარატები, ადგილობრივი გამოყენებისათვის პირის ღრუს დაავადებების დროს
ათქ კოდი: А01АD11
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
პრეპარატში გამოიყენება კომპონენტების სინერგიული მოქმედება: ანთების საწინააღმდეგო, ტკივილგამაყუჩებელი და ადგილობრივი სადეზინფექციო მოქმედება. პრეპარატის მთავარი მოქმედი ნივთიერება - ქოლინის სალიცილატი ახდენს ადგილობრივ ანთების საწინააღმდეგო და სუსტ ტკივილგამაყუჩებელ მოქმედებას. სალიცილატების ტკივილგამაყუჩებელი, სიცხის დამწევი და ანთების საწინააღმდეგო მოქმედების მექანიზმი დაკავშირებულია პროსტაგლანდინების ციკლოოქსიგენაზას აქტივობის, ასევე თრომბოქსანსინთეტაზას აქტივობის დათრგუნვასთან. ამ მოქმედების შედეგად ხდება პროსტანოიდების სინთეზის დათრგუნვა. პირველ რიგში - ანთების შედეგად შეცვლილ ქსოვილებში, კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის კედელში და თირკმელებში პროსტაგლანდინ E-ს და F-ის. ჩვეულებრივი დოზებით ადგილობრივად გამოყენებული პრეპარატი, არ ავლენს ზოგად მოქმედებას. ცეტალკონიუმის ქლორიდი აძლიერებს სამკურნალო საშუალების ტკივილგამაყუჩებელ და ანთების საწინააღმდეგო მოქმედებას. გელის ფუძის შემადგენლობაში შემავალი ბაქტერიოსტატიკური საშუალებები - მეთილჰიდროქსიბენზოატი და პროპილჰიდროქსიბენზოატი, შესაბამისად, 0,15% და 0,08% კონცენტრაციებით, სადეზინფექციო მოქმედებას ავლენენ.
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ქოლინის სალიცილატი სწრაფად შეიწოვება ლორწოვანი გარსებიდან (დაახლოებით 2-ჯერ უფრო სწრაფად, ვიდრე აცეტილსალიცილის მჟავა). სალიცილატები ადვილად აღწევენ ორგანიზმის უმეტეს ქსოვილებში და სითხეებში. მაღალ აფინურობას ავლენენ სისხლის ცილებთან და ქსოვილებთან, პლაზმის ალბუმინებს უკავშირდებიან 50-დან 80%-მდე დიაპაზონში. სალიცილატების ნახევარგამოყოფის პერიოდი არის 2-დან 4 საათამდე. სალიცილატების ბიოტრანსფორმაცია ხდება ქსოვილებში, ძირითადად ისინი ღვიძლში გარდაიქმნებიან სალიცილის მჟავად, საიდანაც წარმოიქმნება: სალიცილშარდ მჟავა, გლუკურონიდები, აცეტალი და ასევე გენტისინის მჟავა. ბიოტრანსფორმაციის შედეგად მიღებული პროდუქტები გამოიყოფა შარდთან ერთად (75% არის სალიცილშარდ მჟავა). სალიცილატების დაახლოებით 10% გამოიყოფა უცვლელი სახით შარდთან ერთად. გამოყოფა ხდება ნელა, დოზის დაახლოებით 50% გამოიყოფა 24 საათამდე.
6. დეტალური ფარმაცევტული მონაცემები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ჰიდროქსიეთილცელულოზა, მეთილპარაჰიდროქსიბენზოატი, პროპილპარაჰიდროქსიბენზოატი, გლიცეროლი, ვარსკვლავისებური ანისულის ზეთი (ბადიანი), ეთანოლი, გასუფთავებული წყალი.
6.2. ვარგისობის ვადა
3 წელი.
არ გამოიყენოთ ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ.
6.3. შენახვის პირობები 
შეინახეთ არაუმეტეს 25 0C ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ.
შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.
6.4. გამოშვების ფორმა
სტომატოლოგიური გელი
10გ ალუმინის ტუბში, რომელსაც აქვს მემბრანა და პოლიმერული მასალის თავსახური (სახვრეტელათი). ტუბი გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.
6.5. გაცემის წესი:


ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
7. რეგისტრაციის მოწმობის მფლობელი 
ბაუშ ჰელს ირლანდია ლიმიტედ

3013 ლეიკ დრაივ, სითივესთ ბიზნეს კამპუსი, დუბლინი 24, ირლანდია D24 PPT3

8. მზა სამკურნალწამლო ფორმის მწარმოებელი, დამფასოებელი, 
შემფუთავი, ხარისხის კონტროლის გამშვები 
სს ფარმაცევტული ქარხანა ელფა,
58-500 ელენია გურა, ვ. პოლიას ქ. 21, პოლონეთი
9. ტექსტის გადახედვის თარიღი
10.06.2026
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