INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scholl Zestaw na grzybice paznokci, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfina

| 2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 mL zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku (co odpowiada 50 mg amorolfiny)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Eudragit RL 100 (amoniowego metakrylanu kopolimer, typ A), triacetyna,
butylu octan, etylu octan, etanol bezwodny.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lakier do paznokci leczniczy

2,5mL kod: 5909991470241
3mL kod: 5909991470234

Opakowanie zawiera:
1 butelke z lakierem do paznokci

. 30 pilniczkoéw do paznokci

. 10 aplikatoréw wielokrotnego uzytku
. 30 gazikoéw czyszczacych.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na ptytke paznokcia.
Nalezy zapozna¢ 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

Lek tatwopalny! Przechowywac¢ z dala od ognia i ptomieni.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Po uzyciu przechowywac butelke szczelnie zamknigta, w pozycji pionowe;j.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Scholl’s Wellness Company B.V.
Herikerbergweg 238, Luna Arena,
1101 CM Amsterdam, Holandia
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Pozwolenie nr 26804

[13.  NUMER SERII |

Nr serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

OTC - lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Do leczenia tagodnych zakazen grzybiczych paznokci, ograniczonych do dwéch paznokci. Ten lek nie
jest przeznaczony do stosowania u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Likwiduje grzybice paznokci.
Penetruje do wewnatrz paznokcia.
Stosowac raz w tygodniu.

Leczenie trwa zwykle 6 miesiecy w przypadku paznokei u rak i od 9 do 12 miesiecy w przypadku
paznokci u stop. Zaleca si¢ weryfikacje leczenia w odstgpach okoto trzech miesigcy.

Jak stosowac lek:
- Spitowac zmieniony chorobowo obszar paznokcia w miar¢ mozliwosci, przy uzyciu
dotaczonych pilniczkow do paznokei.
- Oczysci¢ obszar za pomoca dotagczonych gazikow.
- Lakier nanie$¢ rownomiernie na cala powierzchni¢ paznokcia za pomoca aplikatorow
wielokrotnego uzytku i pozostawi¢ do wyschnigcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Scholl Zestaw na grzybice paznokci

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Scholl Zestaw na grzybice paznokci, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfina

Podanie na ptytke paznokcia.

50 mg amorolfiny/mL

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERI|I

Lot

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

2,5mL
3 mL

6. INNE




