INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan H
(166,7 mg + 2,5 mg)/g, masc

Standaryzowana zawiesina kultury bakteryjnej Escherichia coli + Hydrocortisonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram masci zawiera 166,7 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escherichia coli
(zabitej 3,3 mg pltynnego fenolu) i 2,5 mg hydrokortyzonu. W sktad zawiesiny wchodzg sktadniki
komoérkowe i produkty przemiany materii z 500 mln bakterii Escherichia coli zabitych i
konserwowanych fenolem.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: lanolina, wazelina z6lta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

25 g masci Kod:5909990051410

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doodbytnicze. Mas¢ do stosowania na skore w okolicy odbytu oraz doodbytniczo.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera lanoline. Patrz ulotka dla pacjenta.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Uzy¢ w ciggu szesciu miesigcy od otwarcia.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2, 12277 Berlin, Niemcy

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Kadefarm Sp. z o.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgorne, Polska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 0514

113. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Posterisan H mas¢

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TUBA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan H
(166,7 mg + 2,5 mg)/g, masé

Standaryzowana zawiesina kultury bakteryjnej Escherichia coli + Hydrocortisonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram masci zawiera 166,7 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escherichia coli
(zabitej 3,3 mg plynnego fenolu) i 2,5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

25 g masci

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doodbytnicze. Mas¢ do stosowania na skore¢ w okolicy odbytu oraz doodbytniczo.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera lanoline. Patrz ulotka dla pacjenta.

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

Uzy¢ w ciaggu sze$ciu miesigcy od otwarcia.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;: 0514

113. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



