INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DO BLISTRA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myconafine, 250 mg, tabletki

Terbinafinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny w postaci terbinafiny chlorowodorku.

| 3. WYKAZSUBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka.

7 tabletek Kod EAN: 5909990419029
14 tabletek (2 blistry po 7 szt.) Kod EAN: 5909990419036
14 tabletek (1 blister po 14 szt.) Kod EAN: 5909990419043

28 tabletek Kod EAN: 5909990419050
56 tabletek Kod EAN: 5909990419067
112 tabletek Kod EAN: 5909990419074

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot ,,EXP” oznacza termin waznoSci.



9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

| 11. NAZWA'1 ADRESPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr: 11864

13. NUMER SERII

Lot:
Skroét,,Lot” oznacza numer Serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Myconafine

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

[18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA |

PC: 05909990419029
PC: 05909990419036



PC: 05909990419043
PC: 05909990419050
PC: 05909990419067
PC: 05909990419074
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DO BUTELKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myconafine, 250 mg, tabletki

Terbinafinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny w postaci terbinafiny chlorowodorku.

| 3.  WYKAZSUBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka.
50 tabletek Kod EAN: 5909990421831
100 tabletek Kod EAN: 5909990421848

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot ,,EXP” oznacza termin waznosSci.

| 9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCHZ NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA'|I ADRESPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr: 11864

13. NUMER SERII

Lot:
Skrot,,Lot” oznacza numer serii.

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Myconafine

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

PC: 05909990421831
PC: 05909990421848
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myconafine
250 mg, tabletki
Terbinafinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]
Aristo Pharma Sp. z o0.0.

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myconafine
250 mg, tabletki
Terbinafinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny w postaci terbinafiny chlorowodorku.

3. WYKAZSUBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka.
50 tabletek Kod EAN: 5909990421831
100 tabletek Kod EAN: 5909990421848

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA'1 ADRESPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]

<Podmiot odpowiedzialny:>
Aristo Pharma Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr: 11864

| 13. NUMERSERII

Lot:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany narecepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




