INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ borna
100 mg/g (10%), mas¢
Unguentum Acidi Borici

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 100 g leku zawiera: kwas borowy 10 g;

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

wazelina biata 90 g.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
mas¢
30g
5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

6.

OSTRZEZENIE 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

Nie stosowa¢ leku podczas cigzy i karmienia piersia.

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
Nie nalezy stosowa¢ masci bornej po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10.

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




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 1L.-5099/ChF

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Masc¢ o tagodnym dziataniu antyseptycznym i przeciwzapalnym. Zawarty w masci kwas
borny tatwo wchlania si¢ z bton §luzowych i przez uszkodzong skoére. Wydala si¢ bardzo powoli z
moczem. Moze si¢ kumulowaé, zwlaszcza u dzieci.

Wskazania do stosowania: Miejscowe stany zapalne skory z mozliwoscig nadkazenia, jako tagodny
antyseptyk o dziataniu miejscowym.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu. Nie stosowaé u dzieci w wieku do 11 Iat,
nie stosowac na rany otwarte, btony §luzowe, rozlegle zmiany zapalne, zmiany sgczace.

Droga podawnia i sposéb stosowania: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 11 lat: Niewielkg iloscig
masci smarowaé 2-3 razy na dobg¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze. Produkt do uzytku
zewngetrznego.

Stosowanie innych lekéw: Interakcji z innymi lekami nie stwierdzono.

Mozliwe dzialania niepozadane: Jak kazdy lek, mas¢ borna moze powodowac¢ dzialania
niepozadane. Rzadko moga wystgpi¢ objawy uczulenia lub miejscowe podraznienia skory. Kwas
borny jest zwigzkiem o duzej toksycznosci. Stosowany dtugotrwale, zwlaszcza na duze powierzchnie
ciata, a takze u dzieci, kumuluje si¢ i wywiera dziatanie toksyczne, uszkadzajgc nerki, OUN i watrobg.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Masé borna
100 mg/g (10%), mas¢
Unguentum Acidi Borici

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 100 g leku zawiera: kwas borowy 10 g;

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

wazelina biata 90 g.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

mas¢

30g Kod 5909990627745

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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ leku podczas ciazy i karmienia piersia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

Nie nalezy stosowa¢ masci bornej po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 1L-5099/ChF

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Masc¢ o tagodnym dziataniu antyseptycznym i przeciwzapalnym. Zawarty w masci kwas
borny tatwo wchlania si¢ z bton §luzowych i przez uszkodzong skoére. Wydala si¢ bardzo powoli z
moczem. Moze si¢ kumulowaé, zwlaszcza u dzieci.

Wskazania do stosowania: Miejscowe stany zapalne skory z mozliwoscig nadkazenia, jako tagodny
antyseptyk o dziataniu miejscowym.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu. Nie stosowaé u dzieci w wieku do 11 Iat,
nie stosowac na rany otwarte, btony §luzowe, rozlegle zmiany zapalne, zmiany saczace.

Droga podawnia i sposob stosowania: Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 11 lat: Niewielka ilo$cig
masci smarowaé 2-3 razy na dobg¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze. Produkt do uzytku
zewngetrznego.

Stosowanie innych lekéw: Interakcji z innymi lekami nie stwierdzono.

Mozliwe dzialania niepozadane: Jak kazdy lek, mas¢ borna moze powodowac¢ dzialania
niepozadane. Rzadko mogg wystgpi¢ objawy uczulenia lub miejscowe podraznienia skory. Kwas
borny jest zwigzkiem o duzej toksycznosci. Stosowany dtugotrwale, zwlaszcza na duze powierzchnie
ciata, a takze u dzieci, kumuluje si¢ i wywiera dziatanie toksyczne, uszkadzajgc nerki, OUN i watrobg.

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Masé borna 10%

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



