INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clarelux, 500 mikrogramow/g, piana na skore
Clobetasoli propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g piany na skore Clarelux zawiera 500 mikrogramoéw propionianu kKlobetazolu jako substancje¢
czynna.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, woda oczyszczona, polisorbat 60, kwas cytrynowy
bezwodny, potasu cytrynian, glikol propylenowy, alkohol cetylowy oraz alkohol stearylowy: wigcej
informacji patrz ulotka.

Gaz no$ny: mieszanina gazow propan/n-butan/izobutan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Piana na skore
Pojemnik zawiera 50 g piany na skére.  Kod EAN: 5909990931903

Pojemnik zawiera 100 g piany na skore. Kod EAN: 5909990931927

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wylgcznie na owlosiong skore gtowy.
Mocno wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Nalezy postepowac Scisle z instrukcja
uzycia i trzyma¢ pojemnik do géry dnem, aby prawidtowo dozowaé piang.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Pojemnik zawiera tatwopalny ptyn pod ci$nieniem.

Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zrodta zaptonu, materiatow wytwarzajacych ciepto lub
urzadzen elektrycznych w uzyciu.

Nie pali¢ papierosow podczas stosowania lub trzymania pojemnika.

Nie przekluwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Przechowywaé
W pozycji pionowej.

Nie przechowywac¢ w poblizu otwartego ognia, zrodta zaptonu, materiatdow wytwarzajacych ciepto lub
urzadzen elektrycznych w uzyciu. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C lub
bezposrednie dziatanie $wiatla stonecznego.
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Niebezpieczenstwo Przechowywaé w pozycji pionowej
Skrajnie latwopalny aerozol

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

Po zakonczeniu leczenia pojemnik nalezy usunaé w bezpieczny sposob.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

{logo}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19532

13. NUMER SERII




Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

clarelux

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik ciSnieniowy z Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clarelux, 500 mikrogramow/g, piana na skorg
Clobetasoli propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g piany na skorg Clarelux zawiera 500 mikrograméw propionianu klobetazolu jako substancje
czynng.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, woda oczyszczona, polisorbat 60, kwas cytrynowy
bezwodny, potasu cytrynian, glikol propylenowy, alkohol cetylowy oraz alkohol stearylowy: wigcej
informacji patrz ulotka.

Gaz no$ny: mieszanina gazow propan/n-butan/izobutan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Piana na skore
Pojemnik zawiera 50 g piany na skore.

Pojemnik zawiera 100 g piany na skorg.

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wylgcznie na owlosiong skore gtowy.
Mocno wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Nalezy postepowac $cisle z instrukcja
uzycia i trzymaé pojemnik do géry dnem, aby prawidtowo dozowac piane.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Pojemnik zawiera tatwopalny plyn pod cisnieniem.
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Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zrodta zaptonu, materiatow wytwarzajacych ciepto lub
urzadzen elektrycznych w uzyciu.

Nie pali¢ papieroséw podczas stosowania lub trzymania pojemnika.

Nie przekluwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Termin waznosci (EXP) i nr serii (Lot): patrz spoéd pojemnika

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac
W pozycji pionowej.

Nie przechowywac¢ w poblizu otwartego ognia, zrodta zaptonu, materiatdéw wytwarzajacych ciepto lub
urzadzen elektrycznych w uzyciu. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury wyzszej niz 50°C lub
bezposrednie dziatanie §wiatla stonecznego.
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Niebezpieczenstwo Przechowywaé w pozycji pionowe;j.
Skrajnie latwopalny aerozol

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

Po zakonczeniu leczenia pojemnik nalezy usuna¢ w bezpieczny sposob.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

{logo}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19532

13. NUMER SERII




Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

l 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




