MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Amorolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfinum

Do stosowania na zakazone paznokcie.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

6. INNE

Nie potykac.
Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.
Latwopalny! Przechowywac¢ z dala od ognia!

Logo podmiotu odpowiedzialnego o tresci ,,SUN-FARM”



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amorolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml lakieru do paznokci leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny, w postaci amorolfiny
chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, etylu octan, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A),
butylu octan, triacetyna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lakier do paznokci leczniczy

3ml kod EAN
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6 ml (2 x3 ml) kod EAN 519
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Opakowanie zawiera:

o 1 butelke z lakierem do paznokci
2 butelki z lakierem do paznokci
komplet szpatutek potaczonych razem
uchwyt do szpatutki
pilniki do paznokci
gaziki

/5. SPOSOB I DROGA(l) PODANIA

Do stosowania na zakazone paznokcie.

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 potykac.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Lek tatwopalny! Przechowywa¢ z dala od ognia!

Ostrzezenie: bezposrednio po uzyciu szczelnie zamkng¢ butelke.



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z o0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

112

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21149

113

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie grzybicy paznokci (wywotanej przez dermatofity i drozdzaki) obejmujacej do 80%
powierzchni paznokcia (szczegolnie zewnetrznej).

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

<Nie dotyczy>




[ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy>
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