INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxicortan
10 mg/g, krem
Hydrocortisoni acetas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad 1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu octanu

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: makrogolu eter cetostearylowy, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
parafina ciekla, wazelina biata, sorbitanu stearynian, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem 15 g Kod EAN: 5909991360535

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac 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

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

[10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO




PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24551

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosuje si¢ miejscowo W stanach zapalnych skory w nastepujacych wskazaniach:

- atopowe zapalenie skory

- wyprysk kontaktowy alergiczny, pokrzywka

- reakcje wystepujace po uzadleniu lub ukgszeniu przez owady (jak swedzenie i podraznienie)

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

maxicortan

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxicortan
10 mg/g, krem
Hydrocortisoni acetas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad 1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu octanu

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: makrogolu eter cetostearylowy, alkohol cetylowy, alkohol
stearylowy, parafina ciekta, wazelina biala, sorbitanu stearynian, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem 15 g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




| WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24551

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosuje si¢ miejscowo W stanach zapalnych skory w nastepujacych wskazaniach:

- atopowe zapalenie skory

- wyprysk kontaktowy alergiczny, pokrzywka

- reakcje wystepujace po uzadleniu lub ukaszeniu przez owady (jak swedzenie i podraznienie)

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



