INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKSODERM FORTE,
1000 1U/g, mas¢
Retinoli palmitas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 g masci zawiera:
- substancje czynng: 1000 IU retynolu palmitynianu (witaminy A),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

- substancje pomocnicze: lanoling bezwodna, wazeline biatg, emulgator Palsgaard 0090, wode
oczyszczong.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

109 Kod: 5909991160012
209 Kod: 5909991160029
309 Kod: 5909991160036

(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 | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,, GEMI” Grzegorz
NowakowskKi

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11600

113.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania

AKSODERM FORTE stosuje si¢ w ubytkach naskoérka i niewielkich uszkodzeniach skory.

Lek chroni skore przed dzialaniem niekorzystnych warunkow atmosferycznych (zimnem, wiatrem), w
tym po przebytych niewielkich odmrozeniach i oparzeniach I stopnia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

aksoderm forte



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
TUBA ALUMINIOWA Z ZAKRETKA PE (10 g) lub PP (20 30 g)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKSODERM FORTE,
1000 IU/g, mas¢
Retinoli palmitas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 g masci zawiera:
- substancje czynna: 1000 IU retynolu palmitynianu (witaminy A)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

- substancje pomocnicze: lanoling bezwodng, wazeline bialg, emulgator Palsgaard 0090, wode
0CZySZCZong.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

109
209
30g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesigcy.

‘9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

‘ll. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsi¢biorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11600

113.  NUMER SERI|I

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



