INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobetaxon
0,5 mg/g, mas¢
Clobetasoli propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
1 g masci zawiera substancje czynna: klobetazolu propionian: 0,5 mg,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: glikol propylenowy, sorbitanu seskwioleinian, wazelina biata.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

mas¢
25¢ Kod: 5909991307196

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposob i droga podania
Podanie na skore.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Tw)

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata.
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9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ 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

Podmiot odpowiedzialny
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23661

113

NUMER SERII

Numer serii (S)

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
clobetaxon
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobetaxon
0,5 mg/g, mas¢
Clobetasoli propionas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
1 g masci zawiera klobetazolu propionian: 0,5 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz glikol propylenowy, sorbitanu seskwioleinian, wazeline biata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

mas¢
259

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

112,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23661

113

NUMER SERII

Numer serii

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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