INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axopirox, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

Ciclopiroxum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram lakieru leczniczego zawiera 80 mg cyklopiroksu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etylu octan, alkohol izopropylowy, polimer metoksyetenu z estrem
monobutylowym kwasu 2-butenodiowego (1:1).

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lakier do paznokci leczniczy

33ml(3g) Kod: 5909991440282
pedzelek do aplikacji  CE (A071)

6,6 ml (6 g) Kod: 5909991440299
pedzelek do aplikacji  CE (A071)

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore (wylgcznie do stosowania na paznokcie).

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI DOTYCZY

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Skroét ,,EXP” oznacza termin waznosSci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26081

| 13. NUMER SERII

Lot
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Axopirox

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axopirox, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy
Ciclopiroxum

Podanie na skore (wylacznie do stosowania na paznokcie).

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB
LICZBY JEDNOSTEK

33ml (3 g)
6,6 ml (6 g)

6. INNE

<logo Aristo Pharma Sp. z 0.0.>



