INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - TUBA ALUMINIOWA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polibiotic
(5 mg + 5000 j.m. + 400 j.m.)/g, mas¢
Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu, 5000 j.m. polimyksyny B siarczanu i 400 j.m.
bacytracyny cynkowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicza: wazeling biata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

39 kod: 5909990915408
59 kod: 5909990915422
159 kod: 5909990915439

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:

Tuba aluminiowa 3 gi 5 g: 7 dni.

Tuba aluminiowa 15 g: 3 lata, lecz nie dluzej niz termin waznos$ci podany na opakowaniu.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0,
ul. Partyzancka 133/151,

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18792

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

rany powierzchowne
oparzenia
owrzodzenia skory

Zawiera 3 antybiotyki

Wskazania:
drobne rany (otarcia, zadrapania, ukgszenia), oparzenia i owrzodzenia skory.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Polibiotic

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polibiotic
(5 mg + 5000 j.m. + 400 j.m.)/g, mas¢
Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu, 5000 j.m. polimyksyny B siarczanu i 400 j.m.
bacytracyny cynkowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancj¢ pomocniczg: wazeling bialg.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

10 saszetek po 1 g kod: 5906071034423

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
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

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18792

|13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

rany powierzchowne
oparzenia
owrzodzenia skory

Zawiera 3 antybiotyki

Wskazania:
drobne rany (otarcia, zadrapania, ukgszenia), oparzenia i owrzodzenia skory.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Polibiotic

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Polibiotic
(5 mg + 5000 j.m. + 400 j.m.)/g, mas¢
Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum

Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:

Tuba aluminiowa 3 gi5g: 7 dni.
Tuba aluminiowa 15 g: 3 lata, lecz nie dluzej niz termin waznos$ci podany na opakowaniu.

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
39
59
159
6. INNE

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Polibiotic
(5 mg + 5000 j.m. + 400 j.m.)/g, mas¢
Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum

Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

lg

6. INNE

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}
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