INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symplisept, 1 mg/g + 10 mg/g, zel

Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 10 mg fenoksyetanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol 96%, glicerol 85%, poloksamer 407 (zawierajacy
butylohydroksytoluen (E321)), woda oczyszczona.

Zawiera alkohol (etanol) i butylohydroksytoluen. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
30g numer GTIN: 5995327200583

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

Nie potykac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu tuby: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Bezbarwny, przezroczysty, homogenny Zel
Symplisept stosuje sie na skore w celu wielokrotnego, krotkotrwatego wspomagajacego leczenia
antyseptycznego matych, powierzchownych ran u pacjentow ze wszystkich grup wiekowych.




Aby zapoznac¢ si¢ z instrukcjg dawkowania, przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke dotaczong do
opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Symplisept zel

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symplisept, 1 mg/g + 10 mg/g, zel

Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 10 mg fenoksyetanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol 96%, glicerol 85%, poloksamer 407 (zawierajacy
butylohydroksytoluen (E321)), woda oczyszczona.

Zawiera alkohol (etanol) i butylohydroksytoluen. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

3049

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac sig¢ 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

Nie potykac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu tuby: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

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




