INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinoren, 200 mg/g, krem
Acidum azelaicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g kremu zawiera jako substancj¢ czynng 200 mg kwasu azelainowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas benzoesowy (E 210), cetearylu oktanonian + izopropylu mirystynian
(PCL Liquid), glicerol 85%, glicerolu monostearynian 40-55, alkohol cetostearylowy, glikol
propylenowy, woda oczyszczona, makrogologlicerydow stearynian.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

krem
30 g kremu Kod: [5]9]o]9]9]9]0]3]3]3]8]1]3]

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA |

Podanie na skorg.
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 waznosci:

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

[10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO |




PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

LEO {logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3338

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

- tradzik pospolity
- przebarwienia skory

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skinoren 200 mg/g krem

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



