ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rowiren
krem

Rosmarini aetheroleum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eterycznego z Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (olejek
eteryczny rozmarynowy).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, oktylododekanol, etanol
96% (V/V), glicerol 85%, alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A), glicerolu monostearynian 40-
55 (typ 1), trometamol, dimetykon, karbomery i woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem
50¢g Kod 5909991366209
9049 Kod 5909991291686

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Termin wazno$ci po otwarciu opakowania - 12 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Austria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23386

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy rosliny stosowany u dorostych w celu usmierzania tagodnego bolu
migéni i stawdw oraz tagodnych zaburzen krazenia obwodowego (z objawami takimi jak uczucie
zimnych stop).

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku:

od 2 do 3 razy na dobe okoto 3 - 6 cm kremu nanie$¢ na miejsca dotknigte zaburzeniami i delikatnie
wmasowaé w skore. [1o$¢ stosowanego kremu zalezy od leczonej powierzchni.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rowiren

17.  TRADYCYJNY PRODUKT LECZNICZY ROSLINNY

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego lub jesli wystapig objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuts.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rowiren
krem

Rosmarini aetheroleum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eterycznego z Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (olejek
eteryczny rozmarynowy).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, oktylododekanol, etanol
96% (V/V), glicerol 85%, alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A), glicerolu monostearynian 40-
55 (typ 1), trometamol, dimetykon, karbomery i woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem
50¢g
90g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin wazno$ci po otwarciu opakowania - 12 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Austria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 23386

13. NUMER SERII

Lot:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy rosliny stosowany u dorostych w celu usmierzania tagodnego bolu
migéni i stawow oraz tagodnych zaburzen krazenia obwodowego (z objawami takimi jak uczucie
zimnych stop).

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku:

od 2 do 3 razy na dobe okoto 3 - 6 cm kremu nanie$¢ na dotknigte zaburzeniami miejsca i delikatnie
wmasowacé w skore. [1os¢ stosowanego kremu zalezy od leczonej powierzchni.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. TRADYCYJNY PRODUKT LECZNICZY ROSLINNY

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.



