INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arnithei, 24 g/100 g, Zel
Arnicae tinctura

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g zelu zawiera:
24 ¢ nalewki z Arnica montana L., flos (kwiat arniki) (DER 1:10),
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: Etanol 70% (V/V)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: Etanol 96%, makrogologlicerolu hydroksystearynian(40), karbomer (40000-
60000 mPa-s), amonowy wodorotlenek 10%, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych
o Sredniej dlugosci tancucha, woda oczyszczona

Zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian(40) i etanol. Wigcej informacji mozna znalez¢
w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
50g kod: 4016369612002
100 g kod: 4016369612019

|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 (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesi¢ecy.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25651

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do tagodzenia siniakow, skrecen i miejscowego bolu migsni.

Arnithei jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, ktorego stosowanie opiera si¢ wytacznie
na dlugotrwatym stosowaniu.

Arnithei jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

Nanies¢ cienkg warstwe produktu Arnithei na zmienione miejsce, dwa do trzech razy na dobg.
Uwaga: Jesli objawy utrzymuja si¢ po 3—4 dniach stosowania produktu leczniczego lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane (w tym wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione
w ulotce dla pacjenta), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

Arnithei

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA(etykieta)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Arnithei, 24 g/100 g, zel
Arnica tinctura

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g Zelu zawiera:
24 g nalewki z Arnica montana L., flos (kwiat arniki) (DER 1:10),
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: Etanol 70% (V/V)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: Etanol 96%, makrogologlicerolu hydroksystearynian (40), karbomer (40000-
60000 mPa-s), amonowy wodorotlenek 10%, triglicerydy nasyconych kwaséw ttluszczowych
o $redniej dtugosci tancucha, woda oczyszczona

Zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (40) i etanol. Wigcej informacji mozna znalez¢é
w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
50g
100 g

5. SPOSOB PODAWANIA

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 waznos$ci (EXP): Patrz koniec tuby.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.



10.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z krajowymi przepisami.

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

[ 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25651

113.

NUMER SERII

Nr serii (Lot): Patrz koniec tuby.

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do tagodzenia siniakow, skrecen i miejscowego bolu migsni.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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