INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketospray Forte 100 mg/ml, aerozol na skore, roztwor
Ketoprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 mg ketoprofenu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, makrogolu 15
hydroksystearynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
wodorotlenek, olejek mietowy, wode 0Czyszczona.

Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skorg, roztwor
12,5 ml Kod EAN: 5909990624188

Aerozol na skore, roztwor
25 ml Kod EAN: 5909990624195

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ 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




Nie nalezy naraza¢ obszardéw skory, na ktore zastosowano lek, na dziatanie promieni Stonecznych
(nawet gdy niebo jest zachmurzone), a takze promieni UV w solarium, w trakcie leczenia oraz do
dwoch tygodni po jego zakonczeniu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin wazno$ci

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym.
Zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy 0d pierwszego zastosowania.
Data pierwszego zastosowania:

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 12504

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii



| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ketospray Forte

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



