INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Silseq, 3 mg/g + 25 mg/g, zel

Adapalenum + Benzoylis peroxidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera: 3 mg adapalenu (0,3% w/w) i benzoilu nadtlenek z woda, w ilosci odpowiadajacej 25
mg (2,5% w/w) benzoilu nadtlenku bezwodnego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy E1520 i polisorbaty

Inne substancje pomocnicze: glicerol, sepineo P600 (kopolimer akryloamidu i

sodu akryloilodimetylotaurynianu (1:1), izoheksadekan, polisorbat 80, sorbitanu oleinian), poloksamer
124, disodu edetynian, sodu dokuzynian, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

1tuba15g numer GTIN 5995327201535
1 tuba 30 g numer GTIN 5995327201542
1ltuba45g numer GTIN 5995327201559
1tuba 60 g numer GTIN 5995327201566

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Po pierwszym otwarciu tuby lek nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Budapeszt, Kereszturi ut 30-38
1106 Wegry

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28875

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Silseq 3 mg/g + 25 mg/g zel

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D




Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA (159,309,459, 60Q)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Silseq, 3 mg/g + 25 mg/g, zel

Adapalenum + Benzoylis peroxidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera: 3 mg adapalenu (0,3% w/w) i benzoilu nadtlenek z woda, w ilosci odpowiadajacej 25
mg (2,5% w/w) benzoilu nadtlenku bezwodnego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy E1520 i polisorbaty

Inne substancje pomocnicze: glicerol, sepineo P600 (kopolimer akryloamidu i

sodu akryloilodimetylotaurynianu (1:1), izoheksadekan, polisorbat 80, sorbitanu oleinian), poloksamer
124, disodu edetynian, sodu dokuzynian, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

ltubal5g
1 tuba 30 g
1tuba 45 g
1tuba 60 g

5. SPOSOB I DROGA 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Po pierwszym otwarciu tuby lek nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA




