INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SCALDEX,
mas¢

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g ma$ci zawiera substancje czynne:

nalewka z kwiatow nagietka Calendula officinalis L. flos (1:5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 70% (V/V) (Calendulae tinctura)
wyciag z propolisu (Propolis extractum)

bacytracyna (Bacitracinum)

witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy

(Vitaminum A syntheticum densatum oleosum)

90 mg
30 mg
10 mg

0,3mg

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lanoling.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢
259

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

WLASCIWE

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




[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Po zakonczeniu leczenia niezuzytg ilos¢ produktu leczniczego nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SCALDEX,
mas¢

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g produktu zawiera substancje czynne:
nalewka z kwiatow nagietka Calendula officinalis L. flos (1:5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 70% (V/V) (Calendulae tinctura) 90 mg

wyciag z propolisu (Propolis extractum) 30 mg
bacytracyna (Bacitracinum) 10 mg
witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy

(Vitaminum A syntheticum densatum oleosum) 0,3 mg

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lanoling.
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé
25¢ kod

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 niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po zakonczeniu leczenia niezuzyta ilo§¢ produktu leczniczego nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami — patrz ulotka.



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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0.
Elizéwka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosuje sie w leczeniu:

* oparzen termicznych I i II stopnia,
* lekkich odmrozen 1 i II stopnia,

* trudno gojacych si¢ ptytkich ran,

* odlezyn I i II stopnia,

* zropienia drobnych ran.

Lek przeznaczony jest do stosowania na niewielkiej powierzchni skory.

Lek Scaldex nalezy stosowac¢ przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

Lek jest przeznaczony dla 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat wytacznie pod nadzorem lekarza.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Scaldex

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Nie dotyczy.>

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

<Nie dotyczy.>



