INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICYLOL, Acidum salicylicum + Ricini oleum
(50 mg + 950 mg)/g, ptyn na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:
1 g ptynu zawiera: 50 mg kwasu salicylowego i 950 mg oleju rycynowego

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore
100 g

Kod: 5909990260911

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:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTUM LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutyczno — Kosmetycznej ,,PROFARM” Sp. z 0.0.
ul. Stupska 18

84 - 300 Lebork

tel./fax 59 862 72 40

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2609

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:

Lojotokowe zapalenie skory, objawiajace si¢ uporczywym tupiezem, zakazenia grzybicze tj. grzybica
powierzchowna owlosionej skory glowy, grzybica skory glowy z odczynem zapalnym, tupiez pstry.
Pomocniczo w leczeniu tragdziku.

Sposdb uzycia:

Dorosli 1 dzieci powyzej 3 roku zycia: wceieraé przy pomocy nasgczonego zwitka waty w zmieniong
chorobowo powierzchni¢ skory gtowy, odgarniajgc wlosy. Glowe umy¢ po uptywie 1 — 2 godzin.
Zabieg powtorzy¢ kilka razy w odstepie 3 — 4 dni.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac u 0so6b uczulonych na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Nie stosowa¢ w ostrych stanach zapalnych skory i na otwarte rany.

Nie stosowa¢ na duze powierzchnie skory oraz na blony §luzowe oczu, ust i nosa.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

salicylol ptyn

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICYLOL, Acidum salicylicum + Ricini oleum
(50 mg + 950 mg)/g, ptyn na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:
1 g ptynu zawiera: 50 mg kwasu salicylowego i 950 mg oleju rycynowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore

100 g

(5. SPOSOB1DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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




[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutyczno - Kosmetycznej ,,PROFARM” Sp. z o.0.
ul. Stupska 18
84 — 300 Lebork

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2609

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Sposob uzycia:

Dorosli i dzieci powyzej 3 roku zycia: wciera¢ przy pomocy nasgczonego zwitka waty w zmieniong
chorobowo powierzchni¢ skory gtowy odgarniajac wlosy. Glowe umy¢ po uptywie 1 - 2 godzin.
Zabieg powtdrzy¢ kilka razy w odstepie 3 - 4 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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