INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verpyllo Dimetiskin, 1 mg/g, zel
Dimetindeni maleas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karbomer (typ 974 P), disodu edetynian, wodorotlenek sodu (E 524, do ustalenia
pH), glikol propylenowy (E 1520), benzalkoniowy chlorek (w postaci 50% roztworu), woda oczyszczona.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
30g Numer GTIN:
50g Numer GTIN:

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 |

EXP = Termin waznosci
EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWAI1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot = Nr serii
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwatego tagodzenia swedzenia w przypadku drobnych ukgszen owadoéw na nieuszkodzone;j
skorze.

Swedzenie spowodowane chorobami skory (dermatozami), takimi jak przewlekty wyprysk, pokrzywka i
inne choroby skory zwigzane z alergia; oparzenia pierwszego stopnia, oparzenia stoneczne.

Dla dorostych, mtodziezy i dzieci od 1 miesigca zycia.

Naktada¢ cienka warstwe na skorg do 3 razy na dobe i delikatnie wcierac.
Jesli po 7 dniach stosowania nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Verpyllo Dimetiskin 1 mg/g zel



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verpyllo Dimetiskin, 1 mg/g, zel
Dimetindeni maleas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karbomer (typ 974 P), disodu edetynian, wodorotlenek sodu (E 524, do ustalenia
pH,), glikol propylenowy (E 1520), benzalkoniowy chlorek (w postaci 50% roztworu), woda
0czyszczona.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
30g
50g

5.  SPOSOBIDROGA 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 |

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

| 11. NAZWATIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwatego tagodzenia swedzenia w przypadku drobnych ukgszen owadoéw na nieuszkodzone;j
skorze.

Swedzenie spowodowane chorobami skory (dermatozami), takimi jak przewlekty wyprysk, pokrzywka i
inne choroby skory zwigzane z alergia; oparzenia pierwszego stopnia, oparzenia stoneczne.

Dla dorostych, mtodziezy i dzieci od 1 miesigca zycia.

Naktada¢ cienka warstwe na skorg do 3 razy na dobe i delikatnie wcierac.
Jesli po 7 dniach stosowania nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA




